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Białystok, 04.12.2020 r.


Wszyscy uczestnicy
 

postępowania przetargowego
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników do Samodzielnego Szpitala Miejskiego im. PCK w Białymstoku Nr sprawy 8/2020
Działając na podstawie art. 38 ust.2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 z późn. zm.), zawiadamia się, że wpłynął wniosek o wyjaśnienie SIWZ w/w postępowania dotyczący następujących wątpliwości:
1. Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie odczynników prekalibrowanych, które nie wymagają wykonywania kalibracji, z jednoczesnym pominięciem kalibratorów w wycenie?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
2. Czy Zamawiający wymaga, aby odczynniki posiadały aplikacje w kodach kreskowych umożliwiające wprowadzenie ich do analizatora Coag4D poprzez zeskanowanie czytnikiem kodów kreskowych?

Odpowiedź: Wymaga
3. Czy Zamawiający dopuści zestaw do oznaczania czasu protrombinowego, odczynnik liofilizowany z własnym buforem w zestawie?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
4. Prosimy o informacje o ilości sztuk lub opakowań naczynek do koagulometru, jakie Wykonawca ma wycenić dla Zamawiającego – Zamawiający podał 90 ml naczynek. Naczynka pakowane są w opakowania zbiorcze po 500 szt.

Odpowiedź: Opakowania
5. Czy ze względu na obecną sytuację z COVID-19 w Polsce oraz sytuacje, w których osoba upoważniona do podpisania oferty przebywa na kwarantannie i pracuje zdalnie, Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty w postaci elektronicznej, tzn. wysłanie oferty podpisanej certyfikowanym podpisem elektronicznym na maila podanego przez Zamawiającego? Certyfikowany podpis elektroniczny według ustawy o usługach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz.U. 2016 poz. 1579) z 5 września 2016 r. oraz Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS), kwalifikowany podpis elektroniczny jest równoważny pod względem skutków prawnych podpisowi własnoręcznemu. 

Odpowiedź: Nie dotyczy
6. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu: „serwisowanie aparatów (2) przez cały okres trwania umowy” i dopuści rozwiązanie równoważne: „serwisowanie aparatu Coag4D przez Wykonawcę przez cały okres trwania umowy”, ze względu na to, że każdy z analizatorów (Coag4D i CC3003) serwisowany jest przez inny, konkurencyjny podmioty?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
7. Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na dodanie kolumny w pakiecie 1 pozycji 3 z numerem katalogowym oferowanej kontroli pozytywnej.

Uzasadnienie: Zezwolenie na dodanie kolumny z numerem katalogowym oferowanego produktu przyczyni się do przyspieszenia procesu realizacji zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
8. Czy Zamawiający w pakiecie 1 pozycji 4 dopuści test o wartościach czułości i swoistości >99%?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
9. Czy Zamawiający w pakiecie 1 pozycji 6 dopuści test o wartościach czułości i swoistości >99%?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
Dotyczy pakietu nr 5, Załącznik nr 2 do SIWZ

10. Dotyczy pakietu nr 5, Załącznik nr 2 do SIWZ. W związku z zapisem „możliwość wykonywania badań w surowicy, osoczu, moczu, krwi pełnej, hemolizacie krwi” czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora biochemicznego umożliwiającego wykonywanie oznaczeń z zakresu biochemii w surowicy, osoczu, moczu, krwi pełnej lub hemolizacie krwi? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
11. W związku z zapisem „kuwety pomiarowe jednorazowego użytku” oraz „automatyczna zmiana kuwet”, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora wyposażonego w kuwety szklane wielorazowego użytku, które nie wymagają wymiany przez użytkownika przez cały okres objęty umową? Wraz z analizatorem dostarczana jest stacja uzdatniania wody, która zapewnia automatyczne mycie kuwet reakcyjnych, a koszty eksploatacji stacji wliczone będą w ofertę. Takie rozwiązanie stosowane jest we wszystkich nowoczesnych wysokowydajnych analizatorach biochemicznych i eliminuje konieczność wymiany i utylizacji kuwet reakcyjnych. Sprawny system mycia eliminuje możliwość kontaminacji (ppm < 0.1). 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
12. Czy Zamawiający uzna za spełniony zapis „możliwość dostawiania lub wymiany odczynników „dostępnych na pokładzie” bez przerywania pracy analizatora” jeśli w przypadku dostawiania i usuwania odczynników podczas pracy należy analizator wprowadzić w odpowiedni tryb pracy, a całość operacji do ponownego uruchomienia dozowania zajmuje ok 20 minut? Przy czym pojemność karuzeli odczynnikowej oferowanego analizatora znacznie przekracza wymagania Zamawiającego i umożliwia jednocześnie wstawienia na pokład odczynników umożliwiających wykonanie aż do 60 testów fotometrycznych i 3 ISE. Analizator informuje operatora czy obecna na pokładzie liczba testów jest wystarczająca do wykonania dziennej liczby badań na podstawie statystyki badań w konkretnym dniu tygodnia. Analizator umożliwia umieszczenie więcej niż jednego zestawu odczynnikowego na pokładzie, a tym samym konieczność uzupełniania odczynników w czasie pracy praktycznie nie ma miejsca i może wynikać jedynie ze sporadycznych błędów operatora. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
13. Czy Zamawiajacy dopuści analizator, dla którego średnie zużycie wody wynosi 20 l wody/godzinę, przy maksymalnym obciążeniu pracą, a woda do aparatu jest dostarczana poprzez bezpośrednie podłączenie analizatora do stacji wodnej a ścieki odprowadzane są bezpośrednio do kanalizacji? Wraz z analizatorem dostarczana jest stacja uzdatniania wody, która zapewnia automatycznie mycie kuwet reakcyjnych, a koszty eksploatacji stacji wliczone będą w ofertę.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
14. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zmianę zapisu” Czas naprawy analizatora nie dłużej niż 48 godz. W przypadku naprawy trwającej powyżej 48 godz. dostawca zapewnia urządzenie zastępcze lub pokryje koszty wykonania badań w najbliższym laboratorium” na brzmienie: „Czas naprawy analizatora nie dłużej niż 48 godz. W przypadku naprawy trwającej powyżej 48 godz. dostawca zapewnia urządzenie zastępcze lub pokryje różnicę kosztów wykonania badań w najbliższym Laboratorium”

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
15. W związku z zapisem „odczynniki mają być gotowe do użycia” czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie czterech spośród ponad czterdziestu odczynników, które wymagają od operatora połączenia dwóch części składowych odczynnika bez konieczności odmierzania ich objętości przed wstawieniem ich na pokład analizatora? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
16. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu załączenia aplikacji do analizatora w języku polskim? Uzasadnienie: aplikacje są wprowadzane do analizatora przez specjalistę ds. aplikacji w trakcie szkolenia.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
17. Prosimy o podanie minimalnych wymagań „lodówki na odczynniki”.

Odpowiedź: wielkość lodówki musi wystarczyć na przechowywanie odczynników w ilości wystarczającej na około miesiąc pracy analizatora oraz na zamrożenie materiałów kontrolnych
18. W jakiej kontroli zewnętrznej Zamawiajacy bierze udział?

Odpowiedź: Laboratorium bierze udział w kontroli międzylaboratoryjnej prowadzonej przez COBJwDL oraz kontroli międzylaboratoryjnej prowadzonej przez firmę z którą obecnie współpracujemy
19. Czy podana w formularzu cenowym ilość oznaczeń uwzględnia testy na przeprowadzenie procedur kalibracji i kontroli, czy należy je doliczyć?

Odpowiedź: podana ilość oznaczeń uwzględnia testy kontroli wewnątrzlaboratoryjnej oraz uwzględnia testy kalibracji i kontroli w ilości niezbędnej do kalibracji odczynników obecnie używanych
20. Prosimy o podanie harmonogramu kontroli wewnątrzlaboratoryjnej. 

Odpowiedź: kontrola wewnątrzlaboratoryjna jest wykonywana codziennie, na przemian poziom 1 i poziom 2 
21. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w przypadku niektórych odczynników zaproponować możliwość ich porcjowania do oferowanych przez wykonawcę mniejszych opakowań i zaoferować  ich ilości zgodnie z podaną w ulotce odczynnikowej informacją o trwałości odczynnika po otwarciu przechowywanych w analizatorze? Takie rozwiązanie umożliwi bardziej ekonomiczne wykorzystanie odczynników w okresie ich gwarantowanej stabilności na pokładzie analizatora i pozwoli na bardzo ekonomiczną kalkulację oferty odczynnikowej. Zaoferowana ilość odczynników zostanie policzona zgodnie z najlepszą wiedzą i doświadczeniem oferenta o stabilności użytego do porcjowania pierwotnego opakowania odczynnika.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
22. Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku, jeśli serwis producenta analizatora zobowiązuje się do wszelkich procedur instalacyjnych i konserwacyjnych elektrody referencyjnej, nie ma konieczności oferowania w postępowaniu przetargowym jakichkolwiek płynów niezbędnych do konserwacji tej elektrody. Płyny te są dostarczane i uzupełniane przez serwis producenta w czasie konserwacji tej elektrody. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
23. Czy jeśli w Podręczniku Użytkownika oferowanego analizatora podano jedynie okres gwarancji jakim objęta jest lampa fotometru, a zgodnie z opisem procedur konserwacyjnych jej wymiana jest zalecana „co roku lub w razie potrzeby”, oferent może założyć jej wymianę kierując się najlepszą wiedzą i doświadczeniem producenta? Wykonawca gwarantuje, że liczba lamp jaką będzie musiał nabyć Zamawiający w czasie trwania umowy nie będzie większa niż liczba lamp zaoferowanych.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
24. Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby w formularzu ofertowym zostawić wycenę tylko tego pakietu, na który składana jest oferta?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
25. Projekt umowy, załącznik nr 5, §3 ust. 2 - czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie druków informacyjnych do pierwszej partii odczynników a później każdorazowo przy jakiejkolwiek zmianie w ulotce odczynnikowej? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
26. Projekt umowy, załącznik nr 5, §4 ust. 1a) - czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu na: „w wysokości 10% niezrealizowanej wartości umowy (brutto) wynikającej z §2 ust.1, gdy odstąpi od umowy (….)”? Uzasadnienie: w przypadku odstąpienia od umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara ta winna być liczona od części, której Wykonawca nie zrealizował. Kara liczona od wartości całej umowy, staje się wówczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
27. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?

Uzasadnienie:
W obecnej sytuacji epidemii Urząd Zamówień Publicznych zachęca zamawiających do komunikowania się z wykonawcami za pomocą środków komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny równoważny podpisowi odręcznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje się w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem własnoręcznym.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
28. Zwracamy się z prośbą o modyfikację zapisów § 4 w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości netto a nie brutto.
Uzasadnienie:

VAT jest należnością publicznoprawną, którą wykonawca jest zobowiązany odprowadzić do urzędu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wpływu na korzyści ekonomiczne osiągane przez wykonawcę z tytułu wykonania zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
29. (§ 4 ust. 1a) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% wartości NETTO niezrealizowanej umowy? 
Uzasadnienie:

Jeśli dostawa towaru będzie w znaczącej mierze realizowana  w sposób prawidłowy, a dla przykładu odstąpienie do umowy będzie dotyczyć niewielkiej partii towaru, to zastrzeżenie kary umownej naliczanej od ogólnej wartości całej umowy na dostawę będzie miała charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.

W przypadku braku zgody na powyższe prosimy o okazanie kalkulacji przyszłej, hipotetycznej szkody, jaką ma ponieść zamawiający w związku z niewykonaniem lub nienależytym wykonaniem umowy- zgodnie z przepisami.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
30. Czy Zamawiający dopuści zmianę określenia "opóźnienie" na "zwłoka"?”
Uzasadnienie: 

Terminy „opóźnienie” i „zwłoka” mają walor prawny, przy czym „zwłoka” oznacza opóźnienie zawinione. W sytuacji objętej niniejszą umową dowodzenie winy Wykonawcy przez Zamawiającego byłoby niecelowe a po części niemożliwe. Zwracamy uwagę, iż Wykonawca, realizując przedmiot umowy, ponosi zwykłe ryzyko biznesowe prowadzonej przez siebie działalności.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
31. Prosimy o modyfikację § 1 Umowy poprzez dopisanie : „Dostawa odczynników  na koszt Wykonawcy przy czym wartość pojedynczej dostawy nie może być mniejsza niż 150,00 zł netto”
Uzasadnienie:
Prośbę motywujemy tym, że dla zamówień poniżej 150,00 zł koszty transportu, na które składają się min. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listów przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoźnika, są wyższe niż wartość marży uzyskanej ze sprzedaży towaru o takiej wartości.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
32. Czy Zamawiający może zagwarantować realizację przedmiotu zamówienia na poziomie nie mniejszym niż 80% ilości wyszczególnionych w ofercie?
Uzasadnienie:
Pozytywna odpowiedź na powyższe pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowej ceny. Zgodnie z poglądem Krajowej Izby Odwoławczej  wyrażonym min. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych wynika obowiązek dokładnego określenia przez Zamawiającego ilości zamawianych produktów; zamawiający nie jest zwolniony z tego obowiązku nawet , jeżeli nie jest w stanie przewidzieć dokładnych ilości zamawianych produktów. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809/14 Krajowa Izba Odwoławcza stwierdziła , że „nie można zaakceptować postanowień umowy  dających zamawiającemu całkowitą , nieograniczona pod względem ilościowym i pozostającą poza wszelką kontrolą dowolność w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw będących przedmiotem zamówienia”.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
33. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zwiększenie cen jednostkowych brutto, a co za tym idzie wartości brutto umowy, w przypadku ustawowej zmiany stawki VAT?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
34. Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i możliwości zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
35. Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyższeniem ceny jednostkowej brutto?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
36. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie w projekcie umowy zapisu, że zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy?
Uzasadnienie:

Zezwoli to Zamawiającemu na dokonanie aneksowania umowy bez podejrzenia naruszenia ustawy Pzp, w związku z tym , iż Zamawiający przewidział takowy wariant już na etapie uruchomienia procedury przetargowej.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
37. Czy Zamawiający dopuści aneksowanie ze względu na zamianę oferowanego produktu na produkt równoważny w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzętu?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
38. Czy Zamawiający dopuści, po każdorazowej konsultacji z Zamawiającym w razie problemów z dostawą związaną z obecną sytuacją tj., opóźnienia w dostawach wynikające z sił wyższych – tj. zagrożenie Koronawirusem -  możliwość zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zbliżonych parametrach jakościowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, jest on niedostępny u producenta, termin dostaw jest wydłużony, trwają wydłużone kontrole w zakresie dostarczanych produktów od Producentów/ Dostawców? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostałaby przeliczona w ten sposób, że cena za sztukę lub oznaczenie zamiennika byłaby równa cenie za sztukę lub oznaczenie produktu znajdującego się danej pozycji umowy.
Uzasadnienie: 

Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zarówno na zabezpieczenie ciągłości procesu diagnostycznego i uchroni, zarówno Zamawiającego oraz Wykonawcę przed nieoczekiwanymi oraz niezależnymi od nich skutkami wypadków losowych, do których mogą należeć: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostępności surowców, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wpływ klęsk żywiołowych.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
39. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie we wzorze umowy następujące postanowienia:
Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art. 144 ust. 1 Pzp dopuszcza się możliwość zmian postanowień zawartej umowy , w tym poszczególnych zamówień , gdy konieczność zmiany spowodowana jest okolicznościami poza kontrola stron, których działając z należytą starannością strony nie mogły przewidzieć w chwili zawarcia umowy. Dotyczy to w szczególności takich okoliczności jak zagrożenie epidemiologiczne, zamieszki , akty terroru, zamknięcie granic, rządowe ograniczenia międzynarodowego  transportu, utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okoliczności o charakterze tzw. Siły wyższej. W czasie trwania siły wyższej Wykonawca odpowiada za wykonanie Umowy na zasadach ogólnych kodeksu cywilnego . Wykonawca dołoży wszelkich starań , aby pomimo istnienia siły wyższej zapewnić ciągłość dostaw wszystkich produktów na bieżąco i zgodnie ze składanymi zamówieniami oraz zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów.
Uzasadnienie:
Z uwagi na wyjątkowość sytuacji, jaką jest wybuch pandemii SARC-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu, w tym:
Potencjalnie ograniczoną dostępność wybranych produktów związaną z nagłym i niemożliwym do przewidzenia zwiększeniem światowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowanie przez państwa dotknięte epidemią – w tym Polskę – środki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamknięcie granic, ograniczenie międzynarodowego transportu, zwiększone kontrole na lotniskach i granicach, a także inne dodatkowe obowiązki nakładane na producentów i dystrybutorów produktów w sektorze ochrony zdrowia , stanowiące okoliczności o charakterze tzw. siły wyższej , złożone przez Zamawiającego zamówienia mogą nie zostać zrealizowane lub mogą zostać zrealizowane w późniejszym terminie lub w odbiegającej od zamówienia liczbie produktów. Wykonawca zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych z dostarczeniem zamówionych przez niego produktów.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
40. Czy Zamawiający po podpisaniu umowy, w trakcie jej realizacji dopuści możliwość dostarczania dokumentacji produktowej do dostaw ( specyfikacje produktów, MSDS ) w formie elektronicznej?

Uzasadnienie:

Pozwoli to Zamawiającemu na szybkie odnalezienie wymaganych dokumentów, bez konieczności wykonywania wydruku.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji
41. Pakiet I , poz. 4  – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu o czułości diagnostycznej >99.9% i swoistości >98%?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
42. Pakiet I , poz. 6  – Czy Zamawiający wymaga zaoferowania testu o czułości analitycznej dla toksyny A - 0,75 ng/ml i dla toksyny B - 0,75 ng/ml?  

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
43. Pakiet I , poz. 6 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu o czułości diagnostycznej 99% i swoistości 96,3% w odniesieniu do wyników cytotoksyczności?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
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