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Gostyn, dnia 10.07.2020 r.

Dotyczy sprawy: WZI-OT.272.4.2020

DO WYKONAWCOW

ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE DO SIWZ Z DNIA 10 lipca 2020 r.
dotyczy:

przetargu nieograniczonego na: dostawe wyposazenia Centralnej Sterylizatorni w ramach
realizowanego zadania pn.: ,,Poprawa dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
choréb bedacych przyczyng dezaktywacji zawodowej oraz opieki koordynowanej poprzez

rozbudowe SPZOZ w Gostyniu”

Zamawiajacy — Powiat Gostynski, 63-800 Gostyn, ul. Wroctawska 256, dziatajgc zgodnie z
przepisami art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z
2019 r., poz. 1843 ze zm.), w zwigzku z zapytaniem jakie w dniu 10 lipca 2020 r. wptyneto do

Zamawiajgcego od Wykonawcy:

1. Zamieszcza na stronie internetowej www.bip.powiat.qostyn.pl tres¢ zapytania — bez ujawniania

zrédta zapytania.

2. Udziela ponizej odpowiedz na zapytanie wniesione przez Wykonawce.

Zapytanie od Wykonawcy z 10.07.2020 r.

Pytanie 1
Dot. Zat. nr 1 do SIWZ — MYJNIA-DEZYNFEKTOR 12-TACOWA:

Majgc na uwadze odpowiedzi na pytania Wykonawcéw oraz dopuszczenie do postepowania
urzgdzen firm Belimed i Getinge prosimy o dopuszczenie urzgdzen o parametrach ponizej:

Urzgdzenie fabrycznie nowe, nie powystawowe, rok produkcji min. 2020

Komora dwudrzwiowa, przelotowa

Drzwi w petni przeszklone otwierane recznie

Wymiary zewnetrzne myjni nie przekraczajgce (szer. x gt. x wys.) 670 x 800 x 2.000 mm

Maksymalna pojemnos$é komory — 2601 pozwalajgca na umieszczenie 12 tac zgodnych ze standardem DIN
171

Urzagdzenie zasilane i ogrzewane elektrycznie

Zasilanie elektryczne 400[V], zasilanie w wode %" (mozliwo$¢ podtgczenia wody zimnej, cieptej,
demineralizowanej), odptyw kanalizacyjny 50[mm], maksymalna moc urzgdzenia 14 kW

Drzwi komory myjgcej wykonane z podwojnego hartowanego szkfa
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Naped drzwi elektryczny

Ergonomiczna wysoko$¢ zatadowcza urzadzenia — 750mm £30mm

Powierzchnia czotowa myjni wykonana w sposdb fatwy do utrzymania w czystosci i mozliwa do
dezynfekciji, bez wystajgcych Srub i innych wystajgcych elementéw , ktdérych mycie jest utrudnione.

Komora myjni, elementy funkcjonalne (ramiona spryskujgce, przewody rurowe, elementy grzejne),
obudowa — wykonanie ze stali kwasoodpornej klasy min. AISI 316L

Komora urzadzenia z oswietleniem LED

Myjnia wyposazona w wydajng pompe cyrkulacyjng

Koncowe ptukanie wodg uzdatniong

Tréjstopniowy system mechanicznych filtrow wody zuzytej

Myjnia wyposazona w kondensator pary z systemem odzysku ciepta

Trzy pompy srodkdw chemicznych wyposazone w przeptywomierze, z mozliwoscig okreslenia dozowania
srodka bezposrednio z panelu sterujgcego dla kazdego programu zawartego w sterowniku

llos¢ pojemnikéw na detergenty do umieszczenia wewnagtrz urzadzenia — minimum 3 pojemniki po 10 |
kazdy.

Automatyczne odmierzanie i dozowanie srodkéw myjacych i dezynfekujgcych

Kontrola poziomu $rodkéw chemicznych w zbiornikach

Sterowanie i kontrola pracy urzadzenia za pomocg sterownika mikroprocesorowego.

Optyczna i akustyczna informacja o btedach i awariach

Sterownik wyposazony w ztgcze umozliwiajgce podtgczenie urzgdzenia do systemu komputerowego do
monitorowania proceséw sterylizacji, mycia, dezynfekcji oraz ewidencji narzedzi.

Procesy realizowane automatycznie bez potrzeby ingerenciji ze strony uzytkownika.

Sterownik urzadzenia wyposazony w system dotykowy z kolorowym wyswietlaczem LCD o przekatnej min.
7!!

Wbudowana drukarka parametrow cyklu

Temperatura mycia i dezynfekcji regulowana w zakresie do 93°C, pomiar temperatury monitorowany za
pomocg dwdch, niezaleznych czujnikbéw temperatury.

Komunikaty wyswietlane na monitorze w jezyku polskim w postaci tekstowe;.

Dostep do ustawien parametréw procesu zabezpieczony kodem cyfrowym

Programy mycia i dezynfekcji termicznej i termiczno-chemiczne;.

Liczba programow mycia —dezynfekcji minimum 40

System suszenia gorgcym powietrzem z mozliwo$cig nastawienia temperatury i czasu. Dwustopniowy
system filtrow powietrza uzywanego do suszenia, w tym drugi stopien filtr absolutny HEPA klasy min. H14

Automatyczne monitorowanie réznicy cisnien filtra jatowego — sygnalizacja stanu awaryjnego

Dtugos¢ cyklu standardowego dezynfekcji termicznej (zwalidowanego zgodnie z normg PN-EN I1SO
15883), nie przekraczajgca 45 min.

Maksymalny poziom wytwarzanego hatasu <60dB

Wbudowany wtgcznik gtéwny urzgdzenia po stronie zatadowcze;j.
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Wbudowane przyciski bezpieczenstwa po stronie zatadowczej i roztadowczej

Maksymalne zuzycie wody 15l na faze cyklu

Zuzycie wody kontrolowane przez przeptywomierze umieszczone na wlotach wody zimnej oraz
zdemineralizowane;.

Masa urzgdzenia netto nie przekraczajgca 350kg

Urzadzenie posiada potwierdzenie deklaracji CE przez jednostke notyfikowang w krajach UE
(oznakowanie CE z czterocyfrowg notyfikacja, jednostka wymieniona w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej).

Konstrukcja i dziatanie myjni zgodne z PN-EN 15883 - cz. 1, 2,5, 6

Dostep serwisowy od frontu urzadzenia

Wyposazenie dla dwoch myjni :

* Wozek wsadowy do mycia i dezynfekcji narzedzi uktadanych na tacach narz¢dziowych o
pojemnosci 12 tac DIN 1/1 (480x250x50mm). Natrysk kazdego poziomu z gory i z dotu za pomoca
obrotowych ramion natryskowych. Ramiona wyposazone w demontowalne koncéwki wykonane z
tworzywa pozwalajace na czyszczenie wnetrza ramienia. Przytgcza myjaco suszace wozka
umiejscowione z boku wozka. Wszystkie potki oraz ramiona demontowalne w celu umozliwienia
mycia wyzszych przedmiotow. Materiat stal kwasoodporna. Ilo§¢ — 2 szt.

*Wobzek do mycia i dezynfekcji konteneréw o pojemnosci 3 kontenerow 1/2STE konteneréw DIN
z pokrywami. P Przylacza myjaco suszace wozka umiejscowione z boku wozka. Wykonanie ze
stali kwasoodpornej. llos¢ — 1 szt.

* Wozek wsadowy do mycia i dezynfekcji narzedzi laparoskopowych. Min. 45 przytaczy
(dodatkowo mozliwos¢ mycia minimum 4 drendéw). Przytacza myjaco suszace wozka
umiejscowione z boku wozka. Potki oraz ramiona demontowalne w celu umozliwienia mycia
wyzszych przedmiotow. Materiat stal kwasoodporna. Wozek wyposazony w: taca o rozmiarze
1DIN ze stelazem z mocowaniem do umieszczania narzedzi — 2 szt., mata taca 170x270 mm (+/-
10mm) z pokrywka do umieszczania drobnych narzedzi — 2 szt., beben do mycia drenow — 4 Szt.
llos¢ — 1 kpl.

* Wozek do mycia i dezynfekcji kontenerow o pojemnosci 3 konteneréw 1/2STE konteneréw DIN
z pokrywami. Przytgcza myjaco suszace wozka umiejscowione z boku wozka. Wykonanie ze stali
kwasoodpornej. llos¢ — 1 szt.

* Wozek transportowy dokowany do myjni. [lo§¢ — 2 szt.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie sprzetu o wyzej wymienionych
parametrach.

Pytanie 2

Dot. Zat. nr 1 do SIWZ — STERYLIZATOR PAROWY PRZELOTOWY:

Majac na uwadze odpowiedzi na pytania Wykonawcoéw oraz dopuszczenie do postepowania
urzadzen firm Belimed i Getinge prosimy o dopuszczenie urzadzen o parametrach ponize;j:
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Sterylizator parowy przelotowy

Urzgdzenie fabrycznie nowe, rok produkcji 2020 r

Konstrukcja sterylizatora musi umozliwia¢ przeprowadzenie procedury walidacyjnej zgodnie z PN - EN 554
/ EN 554 lub PN-EN 17665/ EN ISO 17665

Maksymalne wymiary zewnetrzne (sz. x wys. x gt.) 1.000 x 2.000 x 1.350 mm

Dostep serwisowy z boku urzadzenia

Urzgdzenie wyposazone w przelotowg prostopadtoscienng komore o pojemnosci min. 440I

Pojemnos¢ komory zgodnie z PN EN 285 - 6 STE

Dwudrzwiowy (przelotowy) - do zabudowania w $ciane

Catkowita moc urzadzenia nie przekraczajgca 51kW

Umozliwiajgcy sterylizacje w temperaturze 121 — 134°C

Wymiary komory (szer. x wys. x gt.) min. 660 x 660 x 990 mm

Lekka i energooszczedna konstrukcja komory, grubos¢ scian komory nie wieksza niz 5 mm wykonana ze
stali kwasoodpornej minimum klasy AlISI 316L

Orurowanie wykonane ze stali kwasoodpornej minimum klasy AlS| 316L

Wewnetrzne powierzchnie komory szlifowane, polerowane Ra min. 2um

Wewnetrzne krawedzie komory zaokraglone, dno komory nachylone

Komora z petnym ptaszczem grzewczym w celu rownomiernej dystrybucji temperatury w komorze

Komora wyposazona w port walidacyjny

Orurowanie potgczone z sobg w sposdb higieniczny, za pomocg klamer zapewniajgcych catkowitg
szczelnose.

Komora wykonana w sposob umozliwiajgcy tatwe przeprowadzenie czynnosci konserwacyjnych i
utrzymanie czystosci. Brak przewezenia swiatta komory przez kanat uszczelki

Pomiar ci$nienia w komorze niezalezny od cisnienia atmosferycznego

Komora wyposazona w 2 niezalezne czujniki cisnienia - PT100 klasy A zgodnie z IEC751

Wytwornica pary wykonana ze stali kwasoodpornej klasy min. AlSI 316L

Inteligentny system napetniania wodg wytwornicy pary. llo§¢ wody zgodna z zadanym programem
sterylizacyjnym, Wytwornica pary kontrolowana poprzez przetwornik cisnienia. Poziom wody w wytwornicy
pary kontrolowany niezaleznie od przewodnosci wody zasilajgcej oraz wizualnie przez uzytkownika
poprzez wodowskaz widoczny na panelu czotowym sterylizatora po stronie zatadowczej

Inteligentny system sterowania wytwornicg pary, umozliwiajgcy w przypadku awarii wytwornicy zasilanie
drugiego sterylizatora.

Préznia w komorze wytwarzana za pomocg wbudowanej w sterylizator mechanicznej pompy prozniowej z
uszczelnieniem wodnym, wyposazonej w ezektor w celu uzyskania gtebszej prozni

Urzagdzenie wyposazone w niezalezne zbiorniki wody z systemem odzysku ciepta z kondensatu do
wstepnego ogrzania wody w wytwornicy w celu zmniejszenia zuzycia energii elektryczne;j.

Urzgdzenie wyposazone w system kontrolujgcy zgodnie z wymogami normy PN-EN 285 poziom gazéw
niekondensowalnych
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Drzwi przesuwne w ptaszczyznie pionowej w dot, wykonane ze stali kwasoodpornej

Drzwi komory sterowane pneumatycznie, wyposazone w mechanizm zatrzymujgcy ruch w momencie
natrafienia na przeszkode

Zabezpieczenie przed otwarciem drzwi, do momentu w ktérym cisnienie w komorze nie osiggnie cisnienia
atmosferycznego

Pneumatyczny zawér uniemozliwiajgcy wpust pary do komory, jesli jedne drzwi sg otwarte

Wszystkie zawory procesowe sterowane pneumatycznie, wewnetrzna instalacja pary wodnej wykonana ze
stali kwasoodpornej z przytgczami klamrowymi do szybkiego demontazu bez uzycia narzedzi

Zawory i armatura wykonane ze stali kwasoodpornej klasy minimum AISI 304

3 oddzielne zawory bezpieczenstwa na wytwornicy pary, komorze, ptaszczu grzejnym

Powietrze dostajgce sie do komory filtrowane filtrem absolutnym zapewniajgcym usuniecie min. 99,999%
zanieczyszczen

Drzwi wyposazone w uszczelke silikonowg dociskang parg wodng. Zywotno$é min. 2.500 cykli,
potwierdzong oswiadczeniem producenta.

Procesy sterylizacyjne realizowane automatycznie

Programy sterylizacji parowej, min. 5 programow fabrycznych (134°C i 121°C) w tym program do
sterylizacji zestawoéw narzedziowych w pojemnikach sterylizacyjnych 134°C oraz program na priony 134°C,
czas ekspozycji minimum 18 min., wszystkie programy sterylizacji o catkowitym czasie trwania max. 60
min. kazdy

Minimum 2 programy testowe (Bowie&Dick, test prozni)

Urzgdzenie wyposazone we wbudowany elektroniczny test Bowie&Dick

Mozliwos¢ zaprogramowania rozgrzania urzgdzenia na poczatek dnia pracy

Automatyczne wytgczanie urzadzenia po zakonczonym ostatnim procesie w danym dniu pracy

Urzgdzenie wyposazone w 3 manometry (pary, ptaszcza oraz komory) na panelu czotowym

Sterownik mikroprocesorowy wyposazony w ztgcze umozliwiajgce podtgczenie urzgdzenia zewnetrznego
systemu komputerowego do monitorowania proceséw mycia, dezynfekcji, sterylizacji oraz ewidencji
narzedzi, a takze wyliczania kosztéw obrébki narzedzi

Dane w sterowniku zabezpieczone przed utratg na skutek awarii zasilania elektrycznego

Sterownik umozliwiajgcy zapisanie danych min. 1000 cykli historycznych

Sterownik wyposazony w port USB i/lub port Ethernet w celu podtgczenia do systemu
komputerowego/sieci szpitalnej

Dostep do sterownika zabezpieczony kodem. Min. 3 poziomy dostepu: uzytkownik, serwis techniczny
szpitala, autoryzowany serwis

Mozliwos$¢ zdalnego nadzoru serwisu, diagnozowania usterek, wgrywania nowego oprogramowania

System chtodzenia kondensatu, temperatura odprowadzanych sciekéw nie moze przekracza¢ 60°C

Kolorowy, dotykowy wyswietlacz po stronie zatadowczej o przekatnej minimum 7”

Wszystkie komunikaty wyswietlane w jezyku polskim

Optyczna i dzwiekowa sygnalizacja alarmu

Urzadzenie wyposazone w system podtrzymujacy zasilanie w przypadku zaniku napiecia, pozwalajacy na
dokonczenie procesu lub jego podtrzymanie do czasu uruchomienia zasilania awaryjnego.
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Wbudowana drukarka parametréw procesu po stronie zatadowczej

Wydruk musi zawiera¢ co najmniej informacje o: nr. seryjnym autoklawu; nr. wktadu; nazwie cyklu; wersji
oprogramowania; czasie; temperaturze, cisnieniu i czasie sterylizacji; czasie suszenia; alarmach

Urzadzenie spetniajgce wymagania Dyrektywy o wyrobach medycznych (93/42/EC), zarejestrowane jako
wyréb medyczny, oznakowane znakiem CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej.

Urzgdzenie i wytwdrca spetniajgce wymagania norm i dyrektyw: 2006/95/EC (niskonapieciowa),
2004/108/EC (kompatybilnosci elektromagnetycznej), 2006/42/EC (maszynowa), 97/23/EC (cisnieniowa),
PN-EN 285, SO 9001, PN-EN ISO 13485

WYPOSAZENIE DODATKOWE

Wdbzek zatadowczo-roztadowczy, wykonany ze stali kwasoodpornej — 2 szt

Wdzek wsadowy, dwupoziomowy— 2 szt

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie sprzetu o wyzej wymienionych
parametrach.

Pytanie 3
Dot. Zat. nr 1 do SIWZ — STERYLIZATOR PLAZMOWY NIEPRZELOTOWY:

Majac na uwadze odpowiedzi na pytania Wykonawcow oraz dopuszczenie do postepowania
urzadzen firm Belimed i Getinge prosimy o dopuszczenie urzadzen o parametrach ponizej:

Sterylizator niskotemperaturowy
— parametry wymagane

Fabrycznie nowy nie starszy niz z 2019 roku, niepowystawowy 1 niedemonstracyjny,
niskotemperaturowy sterylizator na gazowy nadtlenek wodoru

Urzadzenie spelniajace wymagania wynikajace z obowiazujacej normy PN-EN 13485; PN-EN 14971,
PN-EN 14937 wraz deklaracjg zgodnosci CE oraz dyrektywa o wyrobach medycznych (wyrdb
medyczny klasy 11b)

Potwierdzenie spelnienia wymagan normy PN-EN 14937 przez niezalezng jednostke notyfikowang

Sterylizator o wymiarach (S/W/G):
780 x 1733 x 796 mm

Komora sterylizatora o wymiarach uzytkowych (S/W/G): 302 x 236 X 640 mm — pojemnos$¢ robocza
52 litry

Sterylizator nieprzelotowy, jednodrzwiowy, urzadzenie na kotkach ulatwiajace jego przemieszczanie i
serwisowanie, przestrzen serwisowa dost¢pna bez konieczno$ci demontazu urzadzenia

Komora pozioma, z podgrzewaniem zapewniajgcym rownOmierne nagrzewanie catej powierzchni
komory, wykonana ze stopéw aluminium, izolowana termicznie

Dwie poiki z prowadnicami umozliwiajacymi ich wysuwanie w celu ulatwienia zatadunku i roztadunku
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wewnatrz komory z mozliwos$cia wyciggniegcia srodkowej potki

Komora, potki wewngtrzne w komorze sterylizatora, drzwi komory wykonane z aluminium

Drzwi komory zamykane r¢cznie lub automatycznie z automatyczng blokada w trakcie cyklu
posiadajace uszczelnienie

Drzwi komory uszczelniane za pomoca uszczelki bez potaczen, o trwatosci min. 1000 cykli sterylizacji

Zabezpieczenie drzwi przed jednoczesnym ich otwarciem po obu stronach sterylizatora

Panele czotowe tatwe do utrzymania czystosci

Kontrola stezenia nadtlenku wodoru lub kontrola ci$nienia w komorze sterylizatora

Niezalezny program kontroli szczelnosci komory dostepny z poziomu uzytkownika

Czynnik sterylizujacy 0 stezeniu nadtlenku wodoru 60%
(+/-2%) w  szczelnych, sztywnych, odpornych na odksztalcenia i uszkodzenia mechaniczne
pojemnikach, zabezpieczonych przed wydostaniem si¢ czynnika sterylizacyjnego, z nadrukowanym
kodem DataMatrix lub poprzez czytniuk RSID z zapisanym terminem przydatnosci do uzycia
zabezpieczajacym przed wykorzystaniem przeterminowanego czynnik sterylizujacego

Rozwigzanie umozliwiajace zwigkszenie koncentracji nadtlenku wodoru w komorze sterylizatora do
92% (+/-2%)

Pojedynczy pojemnik z czynnikiem sterylizujagcym wystarczajacy na 30 cykli standardowych cykli
sterylizacji

Termin przydatno$ci czynnika sterylizujacego min. 30 dni od daty jego otwarcia

Czynnik sterylizacyjny bezpieczny dla srodowiska naturalnego, nie wymagajacy aeracji

Usuwanie z komory sterylizatora czynnika sterylizujacego i jego pozostatosci po procesie sterylizacji za
pomocg pompy prozniowej oraz jego neutralizacja poprzez wbudowany bezobstlugowy konwerter
katalityczny

Bezobstugowa i w pelni bezpieczna neutralizacja niezuzytego czynnika sterylizacyjnego w zasobniku,
mozliwos¢ bezpiecznej utylizacji pustego zasobnika

Panel z wyswietlaczem po obu stronach (wytadowczej i zatadowczej)

Sterowanie, kontrola sterylizatora po stronie zatadowczej w menu w jezyku polskim za pomoca
kolorowego ekranu dotykowego o przekatnej min. 5,5

Whbudowana drukarka, umozliwiajaca dokumentacje procesu z mozliwoscia wyboru formatu wydruku:
Podstawowy — informacja o kolejnych etapach procesu / Rozszerzony — zarejestrowane parametry
nastepujacych parametrow procesu

Mozliwosé eksportu danych 0 parametrach przebiegu cyklu.
Co najmniej dwa sposoby eksportu danych — USB, Ethernet
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Min. 3 programy sterylizacyjne - najdtuzszy trwajacy do 60 min., w tym specjalny cykl przeznaczony
do sterylizacji endoskopow elastycznych z czasem procesu maksymalnie 35 min oraz program
przyspieszony z czasem nie dtuzszym niz 28 min.

Sterownik posiadajgcy wewnetrzng pamigé na min. 1000 cykli sterylizacji z mozliwoscig ich
odtworzenia na ekranie sterowania i/lub wydruku

Kazdy proces sterylizacji rozpoczyna si¢ od fazy przygotowania wsadu do sterylizacji - eliminacji
wilgoci we wsadzie poprzez obnizenie ci$nienia wewnatrz komory oraz podnoszenie temperatury

W przypadku przerwania cyklu na etapie przygotowywania wsadu do sterylizacji czynnik sterylizacyjny
zachowywany w specjalnym rezerwuarze do wykorzystania kolejnym procesie lub inne rozwigzanie
chronigce przed zuzyciem czynnika sterylizujacego

Skutecznos¢ inaktywacji prionow

Potwierdzenie skutecznosci inaktywacji priondw wydane przez niezalezng jednostke notyfikowana

Kazdy cykl sterylizacyjny posiada co najmniej trzykrotne dozowanie czynnika sterylizacyjnego w fazie
sterylizacji w celu zwigkszenia skutecznosci procesu

Temperatura cyklu sterylizacyjnego max. 55 °C, mozliwo$¢ natychmiastowego uzycia
wysterylizowanych wyrobow po zakonczonym procesie.

Mozliwo$¢ sterylizacji wsadu mieszanego, tj. w jednym procesie sprzetu bez kanatléw oraz z kanatami
roboczymi

Mozliwo$¢ sprawdzenia kompatybilnosci sprz¢towej, rekomendacji wigkszos$ci producentdw sprzetu
medycznego, co do oferowanej metody sterylizacji ze wskazaniem odpowiedniego programu
sterylizacyjnego w latwo dostepnych zrodtach, np. strona www, deklaracje producenta sprzetu
medycznego

Zasilanie sterylizatora pradem 1-fazowym 400V, 50-60Hz, moc nie wigksza niz 2,5 kW

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie sprzetu o wyzej wymienionych
parametrach.

Jednoczesnie informujemy, ze termin sktadania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian —
skladanie ofert do dnia 17.07.2020 r. do godz. 09:00, otwarcie ofert w dniu 17.07.2020 r. o
godz. 09:30.

Z powazaniem




