Wojewodzki Szpital Specjalistyczny

im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu

Wroctaw 12.12.2024 r.

Uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego pn. obstuga serwisowa
rezonansu magnetycznego Magnetom Avanto Fit Upgrade - znak sprawy: TP 92/24.

I. Dziatajac na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2024r. poz. 1320; zwana dalej: PZP), Zamawiajacy przekazuje ponizej
tres¢ zapytan, ktdre wptynety do Zamawiajacego wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1

Pytanie dot. Zalacznika nr 1 do SWZ, ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNYCH, pkt 4
Prosimy o doprecyzowanie, Zze ,Naprawy sprzetu odbywacé sie bedq w petnym zakresie i bez
wzgledu na przyczyne powstania uszkodzenia przy uzyciu oryginalnych podzespotow i czesci
zamiennych zgodnie ze standardem producenta, z wyjqgtkiem magnesu nadprzewodzqcego
zdefiniowanego od komory prézniowej do displacera - wytqczenie dotyczy tylko samego
magnesu, a takze z wyjqgtkiem materiatow eksploatacyjnych i elementéw wyposazenia
dodatkowego, w tym: helu, cewek innych producentow.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 2

Pytanie dot. Zalacznika nr 1 do SWZ, ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNYCH
Prosimy o usuniecie oswiadczenia opublikowanego pod tabela. Tre$¢ o$wiadczenia nie dotyczy
przedmiotu niniejszego postepowania, ktérym jest obstuga serwisowa, a nie dostawa sprzetu.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 3

Pytanie dot. Zalacznika nr 5 do SWZ, Wzér umowy § 1, ust. 1

Celem doprecyzowania prosimy o potwierdzenie czy serwer Syngo.via wspotpracujacy $cisle
z aparatem Magnetom Avanto Fit jest rGwniez przedmiotem postepowania.

Odpowiedz: Serwer Syngo.via réwniez jest przedmiotem postepowania.

Pytanie nr 4

Pytanie dot. Zalacznika nr 5 do SWZ, Wz6r umowy § 3, ust. 2 oraz Zalacznika nr 1 do SWZ,
Zestawienie parametrow technicznych, pkt 6

Celem doprecyzowania prosimy o potwierdzenie, ze godziny pracy Zamawiajacego to dni od
poniedziatku do pigtku z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy w godzinach
8:00 -17:00.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pozostate zapisy zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 5

Pytanie dot. Zalgcznika nr 5 do SWZ, Wzor umowy § 3, ust. 5

Celem doprecyzowania prosimy o potwierdzenie, ze réwniez czas niezbedny do wykonania
modyfikacji i uaktualnienia oprogramowania nie jest liczony jako wylaczenie aparatu
z dziatania.

Odpowiedz: Tak, czas ten nie jest liczony jako wylaczenie aparatu z dzialania.
Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje zapisu §3 ust. 5 Wzoru Umowy.

Pytanie nr 6

Pytanie dot. Zalacznika nr 5 do SWZ, Wzor umowy § 3, ust. 8

Prosimy o dopuszczenie elektronicznej wersji certyfikatu, ktéry bedzie dostepny na nieodptatne;j
dedykowanej platformie serwisowej lub zostanie przekazany mailem do Sekcji Aparatury
Medyczne;j.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 7

Pytanie dot. SWZ

W celu usprawnienia procesu ztozenia oferty przez Wykonawcéw oraz wyeliminowania
ewentualnych pomytek powstatych w wyniku przepisywania lub konwertowania zatacznikow,
prosimy o udostepnienie zatgcznikow do SWZ w wersji edytowalne;.

Odpowiedz: Zamawiajacy udostepnit zalaczniki do SWZ w wersji edytowalne;j.

Pytanie nr 8

Pytanie dot. Zalacznika nr 5 do SWZ, Wzér umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, iZ w sytuacji zmiany danych adresowych Stron umowy nie
bedzie koniecznos$ci zawierania dodatkowego aneksu, a zmiana danych adresowych nastgpi na
podstawie pisemnego oswiadczenia Strony umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 9

Pytanie dot. Zalacznika nr 5 do SWZ, Wzor umowy

W zwiazku z rozwojem mozliwosci zdalnego wsparcia funkcjonowania aparatury medycznej
prosimy o potwierdzenie umozliwienia 1aczno$ci z aparatami bedgcymi przedmiotem
postepowania (dotyczy tylko tych aparatéw, gdzie technicznie mozliwe jest podtgczenie zdalnej
tgcznosci) przy uzyciu tunelu VPN z wykorzystaniem sieciowej infrastruktury Zamawiajacego
o przepustowosci minimum 4Mbps (Upload/Download).

Przyjeta przez producenta strategia zapewnienia szeroko rozumianego wsparcia w uzytkowaniu
oraz serwisowaniu aparatury medycznej wymaga zapewnienia takiego tacza, ktérego poziom
bezpieczenstwa jest zgodny z najwyzszymi standardami rynkowymi. Wykorzystanie
wspomnianego 1gcza umozliwia zaréwno znaczne skrdcenie czasu zwigzanego z wszelkimi
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awariami (poprzez zdalna diagnostyke oraz naprawe), szybkie zapewnienie wszelkiego
wsparcia aplikacyjnego oraz biezace aktualizacje oprogramowania, réwniez w zakresie
cyberbezpieczenistwa. Wpisuje sie to w dyrektywe unijng NIS2 gdzie podmioty kluczowe i wazne
powinny przyjaé szeroki wachlarz podstawowych praktyk dotyczacych cyberhigieny.
Odpowiedz: Zamawiajacy posiada techniczne mozliwosci zapewnienia 1acza o wskazanej
przepustowos$ci oraz skonfigurowania tunelu VPN, o ile Wykonawca dostarczy
odpowiednie dane, takie jak, adres IP, z ktorego bedzie realizowane potaczenia, dane
pracownikoéw oraz porty, ktére nalezy otworzy¢.

Pytanie nr 10

Pytanie dot. Zalacznika do SWZ, Wz6r umowy POWIERZENIA PRZETWARZANIA DANYCH
OSOBOWYC(CH, § 6, ust. 1-3

Majac na uwadze oczekiwany przez Panstwa standard ustug serwisowych, w tym krotkie czasy reakcji
i naprawy, globalne koncerny wykorzystujg do $wiadczenia tych ustug spétki ze swoich grup
kapitatowych, w szczegdlnosci spdtki bedace producentami urzadzen (ktére moga miec siedzibe poza
EOG) - z ich unikalng wiedza o danym produkcie/urzadzeniu. Ewentualny dostep do danych na
urzadzeniach zawsze odbywa sie z poszanowaniem zasad wynikajacych z RODO.

Majac powyzsze na uwadze uprzejmie prosimy o zastgpienie ust. 1-3 nastepujacymi zapisami, ktére
oddajg faktyczny model oczekiwanych przez Panstwa ustug serwisowych:

(1) Podmiot przetwarzajacy moze zleci¢ podprzetwarzajgcym (,podwykonawca przetwarzajgcy dane”)
realizacje okreslonych czynnosci w zakresie przetwarzania danych. Podprzetwarzajgcy mogq przetwarzaé
dane osobowe wyltqcznie w celu realizacji czynnosci, w odniesieniu do ktérych dane osobowe zostaty
przekazane Podmiotowi przetwarzajqcemu, i nie mogq przetwarza¢ danych osobowych w Zadnych innych
celach. W przypadku zlecenia czynnosci podprzetwarzajgcym przez Podmiot przetwarzajqgcy,
podprzetwarzajqcy bedq podlegac pisemnym zobowiqgzaniom w zakresie ochrony danych, zapewniajgcych co
najmniej taki sam poziom ochrony, jaki okreslono w niniejszej umowie.

(2) Wykaz podprzetwarzajqcych, ktérym Podmiot przetwarzajqcy obecnie zleca czynnosci, jest dostepny pod
AdreSem .......c.ccovvvnicnecinnicnneanns

(3) Administrator Danych niniejszym upowaznia Podmiot przetwarzajqcy do zlecania czynnosci podmiotom

ujetym w wykazie jako podprzetwarzajgcym.

(4) Zlecenie czynnosci lub zastgpienie podprzetwarzajgcego dodatkowym podmiotem uznaje sie za
zatwierdzone, jezeli Podmiot przetwarzajgcy poinformuje Administratora danych o takim fakcie
z wyprzedzeniem, a Administrator danych nie zgtosi zastrzezert do Podmiotu przetwarzajqcego w formie
pisemnej, w tym w formie elektronicznej, w terminie 3 miesiecy od otrzymania takich informacji.

(5) W przypadku zgtoszenia zastrzezen przez administratora danych, Administrator Danych przedstawi
Podmiotowi przetwarzajqcemu szczegotowe informacje o przyczynach zastrzezen.

Po zgtoszeniu zastrzezen Podmiot przetwarzajgcy moze wedtug wtasnego uznania

a. zaproponowac innego podprzetwarzajqcego w miejsce odrzuconego podprzetwarzajqgcego; lub

b. podjg¢ dziatania w celu rozwiqzania probleméw zgtoszonych przez Administratora danych, ktdre
wyeliminujq jego zastrzeZenia.

(6) W przypadku niewykonania przez podprzetwarzajqgcego ciqgZqcych na nim obowiqzkéw w zakresie
ochrony danych, Podmiot przetwarzajqcy - zgodnie z postanowieniami dotyczqcymi odpowiedzialnosci w
umowie gtéwnej - ponosi petng odpowiedzialnos¢ wobec Administratora danych za wykonanie zobowiqzan
cigzqgcych na podprzetwarzajgcym.

(7) W przypadku zlecenia przez Podmiot przetwarzajqcy czynnosci podprzetwarzajqcemu z panstwa
trzeciego (spoza UE/EOG), Podmiot przetwarzajqcy stosuje mechanizmy przesytania danych zgodne z art. 44
i nast. RODO. W szczegdlnosci, Podmiot przetwarzajqcy w wystarczajqcy sposéb zabezpiecza wdrozenie
odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych w taki sposéb, aby przetwarzanie danych spetniato
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wymagania RODO, zapewnia ochrone praw zainteresowanych oséb, ktérych dane dotyczq, prowadzi rejestr
transferéw danych i dokumentacje stosownych zabezpieczen.

Odpowiedz: Brak zgody na zmiane powyzszych zapisow.

Zaproponowane zapisy pozwalaja Podmiotowi Przetwarzajagcemu na swobodne
wprowadzanie nowych podprocesoréw. W przypadku transferu danych poza EOG,
administrator danych powinien wyraznie zna¢warunki takiego transferu.
Ma to umozliwi¢ administratorowi wywigzanie sie z obowigzku rozliczalno$ci na mocy
art. 5 ust. 2 i art. 24 RODO w odniesieniu do $Srodkow bezpieczenstwa natozonych na
podmiot przetwarzajacy.Zapis prowadzi do brakutransparentnosci w zakKkresie
podprocesoréw - mimo, ze wspominaja o dostepnosci wykazu podprocesorow, nie zostato
okreslone, w jakiej formie Administrator Danych bedzie mdgl uzyska¢ dostep do
szczegolowych informacji o tym, jakie dane s przetwarzane, przez kogo i w jakim
zakresie.

Pytanie nr 11
Pytanie: CERTYFIKATY PRODUCENTA

dot. Zalacznika nr 1 do SWZ - Zestawienie parametrow technicznych pkt. 8 oraz
Zalacznika nr 5 do SWZ - Wz6r umowy § 4 ust. 2 pkt. 1)

W tresci Zatacznika nr 1 do SWZ - Zestawienie parametréw technicznych pkt. 8, Zamawiajacy
okreslil, ze:

8. Serwis Swiadczony w ramach umowy wykonywany jest przez InZynieréw posiadajqcych
Certyfikat szkoleniowy producenta lub autoryzowanego przez producenta osrodka
szkoleniowego.

Ustugi przeglqdoéw , konserwacji bedqce przedmiotem zméwienia mogq wykonac wytqcznie
osoby posiadajqce kwalifikacje i uprawnienia potwierdzone przez producenta sprzetu
( na potwierdzenie minimum 2 osoby posiadajqce certyfikaty producenta aparatu).

Natomiast w tresci Zatacznika nr 5 do SWZ - Wz6r umowy § 4 ust. 2 pkt. 1), okreslil, Ze:

2. Wykonawca oswiadcza, Ze:
1) dysponuje osobami postugujgcymi sie w komunikacji z Zamawiajqcym jezykiem
polskim, posiadajgcymi aktualne certyfikaty potwierdzajgce przebyte szkolenia
u producenta aparatu lub imiennymi certyfikatami potwierdzajqcymi odbycie
szkolenia w zakresie ustug serwisowych bedqgcych przedmiotem zamdwienia,
niezbedne do rzetelnego i zgodnego z niniejszq umowa realizowania jej postanowien;

W zwigzku z powyzszym, prosimy o ujednolicenie zapiséw zawartych w tresci Zatgcznika nr 1 do
SWZ Zestawienie parametrow technicznych pkt. 8 do zapis6w umowy tj. tresci § 4 ust. 2 pkt. 1)
Zatacznika nr 5 do SWZ - Wz6r umowy, co w znacznym stopniu przetozy sie na korzysci po
stronie Zamawiajgcego, bowiem dopuszczenie wiekszego grona Wykonawcéw do udziatu
w postepowaniu pozwoli na otrzymanie konkurencyjnych ofert pod wzgledem cenowym.

W wyroku KIO z 3 pazdziernika 2018 r., sygn. akt KIO 1913 /18 wskazano ze: ,,Mozliwos¢ zakupu
serwisu pogwarancyjnego po jak najnizszej cenie lezy niewgtpliwie w interesie zamawiajgcego
i finansow publicznych)’”. Ponadto, w w/w wyroku KIO podkresla, Ze autoryzowany serwisant
producenta nie bedzie pozbawiony mozliwosci uczciwego konkurowania z innymi podmiotami
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$wiadczacymi ustugi serwisowe i pozyskania zaméwienia. Ponadto wskazujemy, Ze na polskim
rynku dziata co najmniej kilka firm, mogacych serwisowaé rezonans magnetyczny marki
Siemens, bedacy przedmiotem zamoéwienia, jednak pozostawienie zapisdw SWZ w obecnym
ksztatcie dopusci do udziatu w przetargu jedynie firme Siemens, natomiast wykluczy z udziatu
w przetargu firmy niezalezne od producenta, ktére pomimo braku certyfikatow wydanych
przez producenta, zapewniajg $wiadczenie ustug serwisowych rezonanséw magnetycznych na
najwyzszym poziomie, co kazdorazowo jest potwierdzane w referencjach, wydawanych zaréwno
przez publiczne szpitale, jak i prywatne placéwki.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12

Pytanie: AKTUALIZACJE

Dot. Rozdziatu III SWZ - Opis przedmiotu zamdwienia ust. 2 pkt. 3)

Zamawiajacy w Opisie przedmiotu zamo6wienia w Rozdziale 111 SWZ ust. 2 pkt. 3) wskazal, ze:

2. W ramach obstugi serwisowej Wykonawca zobowiqzany jest do:

()
2) dostarczania i instalacji aktualizacji oprogramowania zalecanych przez
producenta.

Wskazujemy, iz wiedze na temat aktualizacji oprogramowania i mozliwosci ich dostarczenia
posiada jedynie producent sprzetu, firma Siemens.

W wyroku KIO nr 1817/19 z dn. 01.10.2019 r. Krajowa Izba Odwotawcza wskazata, iz w
okolicznosci, w ktorej skalkulowanie i ztozenie oferty przez Wykonawce w postepowaniu
uzaleznione s3 od wiedzy i woli Producenta, stanowi o braku réwnowagi konkurencyjnej
pomiedzy podmiotami. Ponadto w wyroku z dn. 1.06.2017 r. Sad Okregowy wskazal, iz
zaniechanie wystarczajgcego opisania przedmiotu zamoéwienia, w szczegdlnosci odsylanie do
informacji posiadanych przez inne podmioty, stanowi naruszenie art. 29 ust 1 ustawy PZP.

W zwigzku z powyZszym prosimy o usuniecie zapisow dotyczacych aktualizacji
oprogramowania, zgodnie z zaleceniami producenta lub potwierdzenie, iZ w ramach w/w zapisu
Zamawiajacy bedzie wymagat aktualizacji bezpieczenstwa, do ktorych bezptatnej instalacji
zobowigzany jest producent urzadzenia. Przy obecnym brzmieniu opisu przedmiotu
zamoOwienia poza firmg Siemens, Zaden z innych wykonawcow nie jest w stanie precyzyjnie
ustali¢ zakresu swojego $wiadczenia, ani tym bardziej go wycenic.

Ponadto, wskazujemy, Ze zgodnie z art. 10 ust. 12 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych, to producenci, ktdrzy uwazaja lub maja powody uwazaé, ze wyrob
wprowadzony przez nich do obrotu lub do uzywania jest niezgodny z wymogami prawnymi,
sa zobowiazani do niezwlocznego podjecia niezbednych dziatan korygujacych w celu -
zapewnienia zgodnosci wyrobu badz wycofania go z obrotu. Co wiecej - inne niz producent
podmioty gospodarcze nie mogg na wtasng reke modyfikowa¢ wyrobéw medycznych juz
wprowadzonych do obrotu w sposéb mogacy wptyna¢ na jego zgodnos$¢ z obowigzujacymi
wymogami zZ uwagi na ograniczenia wynikajace z art. 16 ust. 1 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Jedyne czynnos$ci, ktére nie powoduja przejecia obowigzkéw
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producenta przez inne podmioty moga dotyczy¢ montazu lub dostosowania do indywidualnych
potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu bez zmiany jego przewidzianego
zastosowania. Z przepisow tych wynika wiec wprost brak mozliwosci dokonywania
aktualizacji oprogramowania bez udziatu producenta. Innymi stowy, to producent sprzetu
jest ustawowo zobowigzany do bezplatnego dokonywania biezacych aktualizacji
w zakresie koniecznym dla zapewnienia bezpieczenistwa aparatu jego produkcji. Producenci sa
zobowigzani na podstawie art. 83 ust. 3 Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 do gromadzenia danych
dotyczacych wyrobéw medycznych, ktére maja by¢ wykorzystywane do identyfikacji
koniecznosci podjecia dziatan zapobiegawczych, korygujacych lub zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenistwa czy identyfikacji opcji poprawy uzytecznosci,
dziatania i bezpieczenistwa danego wyrobu. Jesli w ramach tych dziatan producent zidentyfikuje
konieczno$¢ wdrozenia S$rodkéw poprawiajacych bezpieczenstwo pacjentow w postaci
aktualizacji oprogramowania to jest on na podstawie art. 83 ust. 4 Rozporzadzenia (UE)
2017/745 do wdrozenia odpowiednik s$rodkéw w tym zakresie - np. aktualizacji
oprogramowania urzadzen wprowadzonych do obrotu.

W konsekwencji, prosimy o wykreS$lenie wymogu dostawy aktualizacji oprogramowania oraz
potwierdzenie, iZ w ramach zapisu: ,dostarczania i instalacji aktualizacji oprogramowania
zalecanych przez producenta”, Zamawiajacy bedzie wymagat aktualizacji bezpieczenistwa, do
ktérych bezptatnej instalacji zobowigzany jest producent urzadzenia.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 13

Pytanie: KODY SERWISOWE

Dot. Zalacznika nr 1 do SWZ - Zestawienie parametréw technicznych pkt. 4 oraz
Zalacznika nr 5 do SWZ - Wz6r umowy § 1 ust. 1 pkt. 3) oraz § 4 ust. 2 pkt. 2)

Zamawiajacy w treSci Zatgcznika nr 1 do SWZ - Zestawienie parametréw technicznych pkt. 4
wskazal, Zze wymaga aby Wykonawca posiadat oprogramowanie serwisowe oraz aktualne
klucze/kody serwisowe producenta w zakresie umozliwiajgcym realizacje przedmiotu
zamoéwienia, zloZone wraz z oferta.

4. Naprawy

()

-Posiadanie oprogramowania serwisowego oraz aktualnych kluczy/kodow serwisowych

producenta.
Wnosimy o rezygnacje z w/w wymagania w zakresie posiadania kodéw serwisowych na dzien
sktadania ofert, gdyz wymaganie kodéw w momencie, w ktérym Wykonawcy nie majg pewnosci
czy beda realizowa¢ dane zamodwienie, jest nieuzasadnione oraz naraza Wykonawcow
niebedacych producentem sprzetu na poniesienie niewspotmiernie duzych kosztéw przy
braku gwarancji uzyskania zamdéwienia. Wykonawca niezalezny od producenta moze przedtozy¢
umowe licencyjna na kody serwisowe w terminie do 5 dni od podpisania umowy o udzielenie
przedmiotowego zamdwienia publicznego.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 14

Dot. Zalacznika nr 1 do SWZ - Zestawienie parametrow technicznych pkt. 4 oraz
Zalacznika nr 5 do SWZ -Wzér umowy § 1 ust. 1 pkt 3)

Prosimy o potwierdzenie, Ze oprogramowanie serwisowe, o ktérym mowa w tresci Zatacznika
nr 1 do SWZ - Zestawienie parametrow technicznych pkt. 4 oraz w Zataczniku nr 5 do SWZ -
Wz6r umowy w paragrafie 1 ust. 1 pkt 3):

4. Naprawy

(.-)

-Posiadanie oprogramowania serwisowego oraz aktualnych kluczy/kodéw serwisowych

producenta.
jest w posiadaniu Zamawiajgcego tj. stanowi ono cze$¢ oprogramowania zainstalowanego w
aparacie, a jego wykorzystanie wymaga jedynie uzycia odpowiedniego klucza serwisowego.
Zgodnie z dokumentacja techniczng urzadzenia, oprogramowanie serwisowe powinno by¢
zaimplementowane w oprogramowaniu aparatu, co za tym idzie Zamawiajgcy nie powinien
wymaga¢ od Wykonawcy ztozenia ww. o§wiadczenia wraz z ofertg (w tresci Zatacznika nr 1 do
SWZ), ani posiadania takowego oprogramowania na etapie realizacji umowy. W zwigzku
Z powyZszym wnosimy usuniecie zapiséw dot. oprogramowania serwisowego.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

II. W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami na pytania Zamawiajacy, dzialajac na podstawie
art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. -PZP, dokonuje odpowiedniej zmiany tresci
Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia (SWZ), tj.:

1) Zalacznik nr 1 do SWZ ,Zestawienie Parametréw Technicznych”- po zmianie
z dnia 12.12.2024 r. jest zalacznikiem do niniejszego pisma.

2) Zalacznik nr 5 do SWZ ,Wzér Umowy” po zmianie z dnia 12.12.2024 r. jest
zalacznikiem do niniejszego pisma.

Sporzqdzita: Ewa Nowakowska.

Elektronicznie

Beata podpisany przez

Beata Agnieszka

Ag nieSZka Chodynska
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