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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWz

Dot. 1ZP.2411.114.2024.MM: Zakup wraz z dostawg zestawow do transfuzji krwi i infuzji grawitacyjnej dla Dziatéw
Medycznych Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.

Na podstawie Art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamodwien publicznych Zamawiajgcy przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych
zapisow SWZ wraz z wyjasnieniami.

W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace pytania :

Pytanie nr 1

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Medical Devices Regulation) MDR, art. 14, pkt 3 Zamawiajacy
wymaga aby dostawy do jego jednostki byty realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta?
Odpowiedz: Dostarczony towar ma by¢ przewozony zgodnie z wymogami producenta co do warunkéw transportu
towaru i obowigzujgcymi przepisami.

Pytanie nr 2
Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie

podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, § 13.1 pkt. g, Zamawiajacy kontroluje warunki, w jakich odbywat sie
transport wyrobdw medycznych, tj. sprawdza m.in. temperature przestrzeni fadunkowe]j pojazdu, ktérym wykonano
dostawe? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wyjasnienie dlaczego Zamawiajgcy nie stosuje sie do
obowigzujacych przepiséw prawa.

Odpowiedz: Srodki transportu oraz temperatura przestrzeni fadunkowej ma byé dostosowana do wymogéw
producenta oferowanych wyrobéw medycznych.

Pytanie nr 3

Prosimy o wyjasnienie, czy w swietle obowigzujgcych przepiséw prawa, tj. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Medical Devices Regulation) MDR oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki, Zamawiajgcy wymaga realizacji dostaw wytgcznie srodkami transportu posiadajgcymi mozliwos¢ dokumentacji
temperatury z przestrzeni tadunkowej ?

Odpowiedz: Dostawa asortymentu ma odbywac sie zgodnie z wymogami producenta co do warunkéw transportu
towaru i temperatury oraz obowigzujacymi przepisami.

Pytanie nr 4

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 1 pozycji 1 przyrzad do transfuzji (przetaczania) krwi o wtasciwosciach:
- ostonka igty biorczej

- igta biorcza dwukanatowa

- hydrofobowy filtr powietrza

- zatyczka filtra hydrofobowego

- komora kroplowa 80 mm w czesci przezroczystej

- catkowita dtugos¢ komory kroplowej 100 mm

- filtr krwi o wielkosci oczek 200 um

- odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym



- klapaka w kolorze czerwonym

- zaciskacz rolkowy z miejscem na igte i uchwytem na dren

- dren medyczny o dfugosci 150 cm

- tacznik stozkowy luer lock

- ostonka tacznika luer lock

- nie zawiera lateksu

- nie zawiera ftalandw (oznaczenie na opakowaniu jednostkowym)
- sterylizowany EO

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 5

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 1, pozycji 2 przyrzad do infuzji ze skrzydetkami o wtasciwosciach:
- dwukanatowy, ostry kolec komory kroplowej gwarantujgcy szczelne i pewne potgczenie z pojemnikami/workami
- igta dwuptaszczyznowo scieta wykonana z ABS

- dodatkowe skrzydetka dociskowe utatwiajgce wprowadzenie igty biorczej

- hydrofobowy filtr powietrza zamykany niebieska klapka

- tworzy system zamkniety zgodnie z definicjg NIOSH

- duza komora kroplowa PVC (55 mm w czesSci przezroczystej)

- kroplomierz komory 20 kropli = 1ml +/- 0.1ml

- filtr ptynu o wielkosci oczek 15 um

- zaciskacz rolkowy z miejscem na igte oraz logiem producenta

- tacznik stozkowy luer lock

- ostonka tacznika luer lock

- nie zawiera lateksu

- nie zawiera ftalandw (oznaczenie na opakowaniu jednostkowym)

- dodatkowe logo producenta

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 6

Dotyczy § 3 ust. 7 i 9 projektu umowy

Zwracamy sie z proshg o odstgpienie od tego wymogu, poniewaz dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie wyrobu do
obrotu na terytorium RP lub inny tozsamy dokument oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez
wtasciwego Ministra do spraw zdrowia, Rade lub Komisje Europejska, jesli sg wymagane, bedg sktadane wraz z oferts.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7

Dotyczy Formularza cenowego, poz. 1i 2:

Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy ma na mysli date waznosci - min. 3 lata?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga terminu waznosci minimum 2 lata od dostawy do Zamawiajacego.

Pytanie nr 8

Pakiet 1, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzady z ostra igtg biorcza dwukanatowg, tréjptaszczyznowa — w kolorze biatym, wykonana
ze wzmocnionego ABS?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 9

Pakiet 1, poz. 1

Czy zamawiajgcy dopusci standardowy przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatow typu TS, jatowy, niepirogenny,
nietoksyczny, grawitacyjny, Filtr 200um, 20 kropli = 1 ml +/- 0,1 ml, przyrzad posiada ostra igta biorcza dwukanatowa,
tréjptaszczyznowo $cieta, wykonana ze wzmocnionego ABS, odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym zamykany
czerwong klapka, przezroczysta komora kroplowa z filtrem z PCV, dt. komory kroplowej 7,5 cm w czesci przezroczyste;j,
catkowita dtugos¢ komory ok. 10 cm ,rolkowy regulator przeptywu, facznik LUER-LOCK z ostonka, zaczep na dren, dren o



dtugosci 150 cm, opakowanie jednostkowe typu blister papier —folia, sterylizowany tlenkiem etylenu objetos¢ komory
kroplowej — 12,37 cm3, powierzchnia komory 36,52 cm2, powierzchnia filtrujgca ok. 16,34 cm2 ( objetos¢ 3,69 cm3),
sterylizacja EO?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 10

Pakiet 1, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do przetaczania krwi z zaczepem na zacisku rolkowym, bez miejsca na umieszczenie
igly biorczej, natomiast kolec igty biorczej posiada ostone z tworzywa sztucznego?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 11

Pakiet 1, poz. 1

Czy zamawiajgcy dopusci przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatéw typu TS o dt. komory kroplowej 7,5 cm w czesci
przezroczystej, a catkowita dtugos¢ komory ok. 8,5 cm ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12

Pakiet 1, poz. 1

Czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania przyrzadu do przetaczania krwii bez ftalanéw z informacjg na etykiecie w
formie symbolu (normy zharmonizowanej ) potwierdzajgcg brak zawartosci ftalanow?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyisze, ale nie wymaga.

Pytanie nr 13

Pakiet 1, poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci ztacze luer lock standardowe?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 14

Pakiet 1, poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci dren z standardowg zatyczkg?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 15

Pakiet 1, poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci date waznosci — przydatnosci do uzycia minie niz 3 lat, jezeli zamawiajacy przewiduje dostawy
sukcesywne, zgodne z biezgcym zapotrzebowaniem, wykonawca rozumie, ze Zamawiajacy nie widzi potrzeby dtuzszego
magazynowania zamowionych towardw. Nalezy wskaza¢, iz dostarczony przedmiot umowy do ostatniego dnia terminu
waznosci jest petnowartosciowy i dopuszczony do obrotu, w zwigzku z tym prosimy o dopuszczenie produktéw z
krotszym terminem przydatnosci niz 3 lat. W przypadku nie dopuszczenia przez zamawiajgcego krétszego terminu
przydatnosci prosimy o wyjasnienie z jakiej zatem przyczyny wyznacza wymaog takiego akurat okresu waznosci
zamowionych towaréw?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga terminu waznosci minimum 2 lata od dostawy do Zamawiajacego.

Pytanie nr 16

Pakiet 1, poz. 2

Czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania przyrzadu do przetaczania bez ftalandw z informacjg na etykiecie w formie
symbolu (normy zharmonizowanej ) potwierdzajgcg brak zawartosci ftalanow?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyisze, ale nie wymaga.

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do przetaczania ptyndow infuzyjnych bez dodatkowego zaczepu na zacisku rolkowym i
miejsca na umieszczenie igly biorczej, natomiast kolec igty biorczej posiada ostone z tworzywa sztucznego?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.



Pytanie nr 18

Czy Zamawiajacy dopusci IS z komora kroplowg o standardowej elastycznosci i twardosci oraz klasycznej budowie, o
wymiarach :catkowita dtugos¢ 62 mm, dtugos¢ czesci wykonanej z przezroczystego PVC 55 mm (w tym czes¢ catkowicie
przezroczysta 42 mm)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyisze, ale nie wymaga.

Pytanie nr 19

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzady z ostra igtg biorcza dwukanatowa, tréjptaszczyznowg — w kolorze biatym, wykonana
ze wzmocnionego ABS?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 20

Czy zamawiajacy dopusci IS z komorg kroplowg : objetos¢ komory kroplowej: 10,56 cm3 (dt komory 6 cm, promien 0,75
cm)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyisze, ale nie wymaga.

Pytanie nr 21

Czy zamawiajgcy dopusci date waznosci — przydatnosci do uzycia minie niz 3 lat, jezeli zamawiajgcy przewiduje dostawy
sukcesywne, zgodne z biezgcym zapotrzebowaniem, wykonawca rozumie, ze Zamawiajacy nie widzi potrzeby dtuzszego
magazynowania zamowionych towardw. Nalezy wskaza¢, iz dostarczony przedmiot umowy do ostatniego dnia terminu
waznosci jest petnowartosciowy i dopuszczony do obrotu, w zwigzku z tym prosimy o dopuszczenie produktéw z
krétszym terminem przydatnosci niz 3 lat. W przypadku nie dopuszczenia przez zamawiajgcego krétszego terminu
przydatnosci prosimy o wyjasnienie z jakiej zatem przyczyny wyznacza wymog takiego akurat okresu waznosci
zamowionych towaréw?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga terminu waznosci minimum 2 lata od dostawy do Zamawiajacego.

Pytanie nr 22

Pakiet nr 1, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie réwnowaznego zestaw do transfuzji krwi firmy Margomed:

- komora kroplowa bez PCV bez DEHP, 20 kropli/ minz filtrem 200 um, dtugos$¢ min. 80mm w czesci przezroczystej
- Wentylowana /odpowietrznik komory kroplowej reczny

- Spike ABS, igta z czterokanatowym wlotem/ stozek

- niebieski zacisk rolkowy z miejscem do przypiecia drenu i zabezpieczenie kolca po uzyciu (podwieszenie),

- zatyczka filtra hydrofobowego typu on/off w kolorze czerwonym pozwalajgca na identyfikacje rodzaju przyrzadu,
- dren bez zawartosci DEHP, lateksu, bisphenol A

- Kompatybilny z lipidami, sterylizowany tlenkiem etylenu

- Objetos¢ wypetnienia drenu 14 ml

- dtugosc drenu 180 cm, zmatowiony cato$¢ zestaw — min. 192cm,

- $rednica wewnetrzna drenu 3 mm, sterylny - EO

- Ztgcze luer lock state

- dren z zatyczka

- na opakowaniu jednostkowym oznaczenie o braku latexu i DEHP, data waznosci — 3 lata od daty produkcji
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 23

Pakiet nr 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rdwnowaznego zestawu do infuzji grawitacyjnej firmy Margomed:
- z komora kroplowg bez PCV, bez DEHP 20 kropli/ min z filtrem 15 pm,

- przezroczysta, odpowietrznik komory kroplowe;j

- Spike ABS, igta z czterokanatowym wlotem/ stozek

- Kompatybilny z lipidami

- Zacisk rolkowy z miejscem do przypiecia drenu i zabezpieczenie kolca po uzyciu (podwieszenie),
- dren z PCV bez zawartosci DEHP, lateksu, bisphenol A, sterylizowany tlenkiem etylenu

- dtugos¢ drenu 150cm zmatowiony

- Objetos¢ wypetnienia drenu 11 ml

- $rednica wewnetrzna drenu 3 mm, sterylny - EO

- Zlgcze luer lock stale



- Komora kroplowa o dtugosci 60mm w czesci przezroczystej
- na opakowaniu jednostkowym oznaczenie o braku latexu i DEHP, data waznosci — 3 lata od daty produkgji
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 24

Pakiet nr 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznego zestawu do infuzji grawitacyjnej firmy Margomed:
-z komora kroplowa bez PCV, bez DEHP 20 kropli/ min z filtrem 15 pm,

- przezroczysta, odpowietrznik komory kroplowej

- Spike ABS, igta dwukananatowa dwuptaszczyznowo Scieta

- Kompatybilny z lipidami

- Zacisk rolkowy z miejscem do przypiecia drenu i zabezpieczenie kolca po uzyciu (podwieszenie),

- dren z PCV bez zawartosci DEHP, lateksu, bisphenol A, sterylizowany tlenkiem etylenu

- dtugos¢ drenu 150cm zmatowiony

- Objetos¢ wypetnienia drenu 11 ml

- srednica wewnetrzna drenu 3 mm, sterylny - EO

- Ztacze luer lock stale

- Komora kroplowa o dtugosci 60mm w czesci przezroczystej

- na opakowaniu jednostkowym oznaczenie o braku latexu i DEHP, data waznosci — 3 lata od daty produkcji
Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 25

Pakiet 1

Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do transfuzji o ponizszych parametrach: ?
WEASCIWOSCI:
=  Wykonany z wysokig] jakosci bezlateksowych materiatow,

prey wykorzystaniu najnowoczeéniejszych technologii co

gwarantuje bardzo wysoky jakosE | bezawaryjne, 2godne 2
przeznaczeniem ulytkowanie

=  Dwukanatowy, ostry kolec komory kroplowe] ze zmatowiona
powierzchnig, gwarantuje szczelne | pewne polaczenie z
pojemnikamifworkami

=  Odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz zamykana
kolorowsy (czerwona) klapka

=  Elastyczna komora kroplowa

= Kroplomierz komory 20 kropli = 1ml +/< 0.1ml

=  Specjalny filtr do krwi o duzej powierzchni, wielkosci oczek

2000

= fiekki elastyczny dren o dhugosci min. 150cm

®  Uniwersalne zakorczenie drenu Luer-Lock zabezpieczone
koreczkiem Air Pass z filtremn hydrofobowym, ktory
umozliwia wypetnienie drenu bez przypadkowego
zanieczyszczenia oraz zabezpiecza przed wyciekaniem phynu

= Precyzyjny, w pelni bezpieczny zacisk rolkowy wyposaiony w

pochewke na igle biorczg i zaczep na dren do podwieszenia
. Ma zacisku rolkowym umieszczona nazwa producenta
=  Oba kofice przyrzadu zabezpieczone dodatkowo ochronmymi
kapturkam
*  lednorazowego uiytku
= Niepirogenny, nietoksyczny
=  Sterylizowany tlenkiem etylenw
=  Opakowanie jednostkowe typu blister-pack z kolorowym
kodem {czerwonym) identyfikujacym rodzaj przyrzadu
»  Fpodnosé z norma techniczna:
EM 150 1135-4
= Okres trwalosci: 5 lat ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.



Pytanie nr 26
Pakiet 1
Pozycja 2 Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do infuzji o ponizszych parametrach:

MAASCIWOSCI:

wykonany z wysokiej jakosci materiatow, przy wykorzystaniu
najnowoczesniejszych technologii, co gwarantuje bardzo
wysoka jakosc | bezawaryjne, zgodne z przeznaczeniem
uzytkowanie

dwukanatowy, czteropfaszczyznowy ostry kolec komory
kroplowej ze zmatowiong powierzchnia, gwarantujgcy
szczelne | pewne potgczenie z pojemnikami z ptynami
odpowietrznik z filtrem przeciwbakteryjnym oraz zamykana
niebieska klapka

elastyczna komora kroplowa o wielkosci &6 cm zaopatrzona w
dodatkowe skrzydetka dociskowe utatwiajgce whkiucie w
pojemniki z phynami

kroplomierz komory 20 kropli= 1 ml £ 0,1 ml;

filtr ptynu zabezpieczajgcy przed wiekszymi czasteczkami o
wielkosci oczek 15 pm

precyzyjny, w petni bezpieczny zacisk rolkowy wyposazony w
pochewke na igte biorczg i zaczep na dren do podwieszenia
na zacisku rolkowyrm umieszczona nazwa producenta

miekki elastyczny dren o dlugosci min. 150 cm

uniwersalne zakonczenie luer-lock zabezpieczone koreczkiem
Air Pass z filtrem hydrofobowym, ktory umozliwia
wypetnienie drenu bez przypadkowego zanieczyszczenia oraz
zabezpiecza przed wyciekaniem plynu

jednorazowego uzytku

niepirogenny, nietoksyczny

nie zawiera lateksu

nie zawiera ftalanow

sterylizowany tlenkiem etylenu

termin waznosci: 5 lat

opakowanie jednostkowe typu folia-papier z kolorowym
kodem (niebieskim) identyfikujacym rodzaj przyrzadu

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 27
Pakiet nr 1 poz. 1
Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do transfuzji krwi zgodnego z opisem:

v' Przyrzady posiadajg uniwersalny ostry kolec pozwalajacy na tatwe wprowadzanie do matych butelek i
catkowite oprdznienie butelki

v' Posiadajg odpowietrzniki z filtrem przeciwbakteryjnym

v" Przyrzad zapewnia doktadnie potaczenie z opakowaniem ptynu

v" Komora kroplowa o dtugosci w czesci przezroczystej 9,0 cm pozwala na optymalne ustalenie poziomu krwi
(dtugosc catej komory 9,8 cm)

v" Kroplomierz (20 kropli =1,0 ml+ 01 ml)

v' 200 pm filtr ptynu

v' Komora z otwieranym odpowietrznikiem

v' Precyzyjny zacisk rolkowy w kolorze czerwonym

v'  Sterylne- EO, apirogenne, nietoksyczne, jednokrotnego uzytku

v' tacznik luer lock umozliwiajacy szczelne i trwate potaczenie z kaniulg dozylng

v' Szczelne potaczenie z workiem

v" Miekki elastyczny dren o dtugosci 150 cm, zmatowiony/ caty zestaw okoto 170 cm.

v Zacisk rolkowy wyposazony w uchwyt na dren i zabezpieczenie igty biorczej po uzyciu



v" Logo umozliwiajace identyfikacje wyrobu na zaciskaczu rolkowym
v' Bez ftalanéw
v' Opakowanie papier-folia

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 28

Pakiet nr 1 poz. 2

Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do infuzji grawitacyjnej zgodnego z opisem:
- uniwersalny ostry kolec czteroptaszczyznowy

- Wyposazony w skrzydetka utatwiajgce wbicie

- Komora kroplowa o dtugos$ci 62 mm wykonana z bezpiecznego medycznego PCV

- Kroplomierz (20 kropli =1,0 ml £ 01 ml)

- 15 um filtr ptynu

- Zacisk rolkowy z miejscem na dren oraz igte po uzyciu

- Logo identyfikujgce na zaciskaczu

- Dren dtugosci 150 cm, zmatowiony, ztgcze luer lock

- objetos¢ wypetnienia drenu 11ml

- $rednica wewnetrzna drenu 3mm

- Opakowanie papier-folia

- Wolny od ftalandw, sterylny- EO, apirogenny, nietoksyczny, jednokrotnego uzytku
- Opakowanie zbiorcze 200

- spike ABS

- $rednica wewnetrzna drenu 3mm

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 29

Pakiet nr1 poz. 2

Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do infuzji grawitacyjnej zgodnego z opisem:
- uniwersalny ostry kolec dwukanatowy

- Wyposazony w skrzydetka utatwiajgce wbicie

- Komora kroplowa o dtugosci 45 mm (40 mm w czesci przezroczystej)

- Kroplomierz (20 kropli =1,0 ml £ 01 ml)

- 15 um filtr ptynu

- Precyzyjny zacisk rolkowy

- Dren dtugosci 150 cm

- Opakowanie papier-folia

- Wolny od ftalandw, sterylny, apirogenny, nietoksyczny, jednokrotnego uzytku
- Opakowanie zbiorcze 250

- objetos¢ wypetnienia drenu 11ml

- $rednica wewnetrzna drenu 3mm

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

W zataczeniu aktualny formularz asortymentowo-cenowy — Zatgcznik nr 2 do SWZ.
Pozostate zapisy SWZ pozostajg bez zmian.
Modyfikacja jest wigzgca dla wszystkich uczestnikow postepowania.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamdwien Publicznych mgr Mariusz Klimczak



