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Warszawa, dnia a2 - 11 ~2695 ¢

DO UCZESTNIKOW POSTEPOWANIA

dot. postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie art. 129 ust. 1 pkt. 1) w zw. z art. 132-139 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), zwanej dalej
»ustawa Pzp”, na dostawe wyrobéw medycznych, nr PN-225/22/TM

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACII WARUNKOW ZAMOWIENIA nr 2

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy Pzp informuje, Ze w w/w postepowaniu
wptynety zapytania do tresci SWZ.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 135 ust. 6 oraz art. 137 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajgcy
wyjasnia oraz zmienia tres¢ SWZ.

W przypadku, gdy udzielone ponizej odpowiedzi pozostajg w sprzecznosci z postanowieniami SWZ
lub tez precyzuja lub uzupetniajg postanowienia SWZ, nalezy przyja¢, ze stanowig one zmiane SWZ,
dokonang przez Zamawiajgcego w mys| art. 137 ust. 1 ustawy Pzp i bedg stanowi¢ podstawe dla
oceny zgodnosci ofert z SWZ, przy czym w przypadku, gdy postanowienia odpowiedzi precyzujg lub
uzupetniajg postanowienia SWZ, za obowigzujgce w tym zakresie nalezy przyjac¢ tres¢ udzielonych
odpowiedzi wraz z dotychczasowg trescig SWZ.

Pytanie nr 1, dot. Czesci 2, 3, 4, 6, 7, 8, kryteria oceny ofert:

“Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie zamiast wynikéw badan naukowych, przedtozenia
przez Wykonawce min. trzech referencji z duzych europejskich osrodkéw, w ktérych wykonywane
sg operacje przy uzyciu stapleréw, potwierdzajgcych bezpieczenstwo i skutecznos¢ oferowanego
sprzetu?

Ponadto pragniemy zauwazy¢, ze staplery, jako produkty znajdujgce sie w powszechnym uzyciu, s3
produkowane przez wielu producentéw na s$wiecie i nie ma obligatoryjnego obowigzku,
natozonego na producentéw przez europejskie organy kontrolne, prowadzenia badar klinicznych
tych produktow. Z tego wzgledu obecnie na rynku Polskim tylko jedna firma spetnia wymog SWZ i
posiada publikacje badan naukowych z Impact Factor >2 pkt.

Prébki, jakich zada Zamawiajacy winny by¢ przedmiotem oceny w zakresie jakosci oferowanego
sprzetu. Zadanie dodatkowo wynikéw badan naukowych, recenzowanych czasopismach o
wspotczynniku Impact Factor >2 pkt, nie ma praktycznego uzasadnienia. Gdyby Zamawiajacy chciat
oceni¢ jakos¢ produktow zezwolitby na dostarczenie referencji z europejskich jednostek,
wykonujacych odpowiednio duizo procedur z uiyciem stapleréw. Co stanowi catkowite
potwierdzenie zaréwno jakosci, jak i bezpieczenstwa uzytkowania staplerow.”

Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 2, dot. Czesci 2, pkt. 4, kryteria oceny ofert:
“Prosimy o wyjasnienie, w jaki sposdb Zamawiajgcy bedzie przyznawat punkty za parametr
~2abezpieczenie przed przedwczesnym odpaleniem zszywek”, jesli stapler liniowy z nozem
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wyposazony jest w przesuwna, obustronng diwignie i zszywki nie sg odpalane automatycznie,
odpalenie zszywek odbywa sie po recznym przesunieciu diwigni do przodu?”

Odpowiedz: W kryterium oceny ofert (Zatacznik nr 10 do SWZ), w zakresie Czesci nr 2, pkt. 4
»2abezpieczenie przed przedwczesnym odpaleniem zszywek” - zostaje usuniety (W zataczeniu
Zamawiajacy przekazuje obowigzujacy Zatacznik nr 10 do SWZ - Parametry oceny jakosci_po
modyfikacji).

Pytanie nr 3, dot. Czesci 2, pkt. 5, kryteria oceny ofert:

“Prosimy o wyjasnienie, w jaki sposdéb Zamawiajacy bedzie przyznawat punkty za parametr
»~mozliwos¢ jednorecznej aplikacji”, jesli stapler liniowy z nozem, wyposazony jest w przesuwng,
obustronng diwignie, ktéra wymaga przesunigcia do przodu (mozliwos$¢ przesuwania lewg lub
prawa reka), ale konieczne jest uzycie drugiej reki?”

Odpowiedz: W kryterium oceny ofert (Zatacznik nr 10 do SWZ), w zakresie Czesci nr 2, pkt. 5
»mozliwos¢ jednorecznej aplikacji” - zostaje usuniety. (W zatgczeniu Zamawiajacy przekazuje
obowiazujacy Zatacznik nr 10 do SWZ — Parametry oceny jakosci_po modyfikacji).

Pytanie nr 4, dot. Czesci 2, 3, 4, 6, 7, kryteria oceny ofert:

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy bedzie przyznawat po 2 punkty za kazdy wymieniony w
tabeli parametr, czy tez przyzna 2 punkty tacznie za spetnienie wszystkich parametréw?
Odpowiedzi: Zamawiajacy bedzie przyznawat punkty za kazdy wymieniony parametr.

Pytanie nr 5, dot. Czesci 8, pkt. 4, 5, kryteria oceny ofert:

“Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy bedzie przyznawat punkty za ten parametr podwdjnie,
czy nastgpito omytkowe powielenie tego samego parametru?”

OdpowiedZ: Nastgpito omytkowe powielenie tego samego parametru, w zwigzku z czym,
Zamawiajacy usuwa pkt. 5 ,llos¢ pozycji zgiecia (artykulacji) rekojesci w kaida strone”.
(W zataczeniu Zamawiajacy przekazuje obowigzujacy Zatacznik nr 10 do SWZ — Parametry oceny
jakosci_po modyfikacji).

Pytanie nr 6, dot. Czesci 8, pkt. 4, 5, kryteria oceny ofert:

“Prosimy o wyjasnienie, w jaki sposdb Zamawiajacy przyzna punkty w zakresie tego parametru,
jesli stapler posiada artykulacje non-stop, bez wyodrebnienia pozycji, w zakresie 45 stopni w obie
strony?”

Odpowiedz: Jesli artykulacja jest ptynna w zakresie 45 st., przyznawana bedzie max. liczba
punktow.

Pytanie nr 7, dot. Cze$¢ 3, poz. 1, 2:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowainosci, stapler okrezny (zakrzywiony), sterylny,
jednorazowego uizytku, o srednicy 21 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 4,5 mm, z regulowang
wysokoscig zamkniecia zszywki w zakresie od 1,4 do 2,2 mm?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8, dot. Cze$¢ 3, poz. 3:
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“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, stapler okrezny (zakrzywiony), steryiny,
jednorazowego uzytku, o Srednicy 24 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 4,5 mm, z regulowana
wysokoscig zamkniecia zszywki w zakresie od 1,4 do 2,2 mm?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9, dot. Czesc 3, poz. 4:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, stapler okrezny (zakrzywiony), sterylny,
jednorazowego uzytku, o $rednicy 26 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 4,8 mm, z regulowang
wysokoscig zamkniecia zszywki w zakresie od 1,6 do 2,4 mm?”

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 10, dot. Czesc 3, poz. poz. 5, 6:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, stapler okrezny (zakrzywiony), sterylny,
jednorazowego uzytku, o srednicy 29 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 4,8 mm, z regulowang
wysokoscig zamkniecia zszywki w zakresie od 1,6 do 2,4 mm?”

Odpowiedzi: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11, dot. Czes¢ 3, poz. 7:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, stapler okrezny (zakrzywiony), steryiny,
jednorazowego uzytku, o $rednicy 32 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 5,0 mm, z regulowang
wysokoscig zamkniecia zszywki w zakresie od 1,8 do 2,6 mm?”

Odpowiedzi: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 12, dot. Czesci 4, poz. 1:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, stapler okreiny (zakrzywiony), sterylny,
jednorazowego uzytku, o Srednicy 32 mm, wysokos¢ otwartej zszywki 5,0 mm, z regulowang
wysokoscig zamkniecia zszywki w zakresie od 1,8 do 2,6 mm?”

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 13, dot. Czesci 6, poz. 1, 3:

Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, jednorazowy stapler zamykajgcy, z prostg
gtowka, o ditugosci linii ciecia 40 mm, posiadajacy jedng diwignie zamykajgco-spustows, z
mozliwoscia ponownego otwarcia szczek staplera po zamknieciu i poprawienia tkanki,
umozliwiajacy 8 wstrzelen fadunku podczas jednego zabiegu, zatadowany tadunkiem o wysokosci
zszywek 4,8 mm?

Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 14, dot. Czesci 6, poz. 2, 4:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, tadunek do staplera zamykajgco tnacego z
prostg gtéwka, o dtugosci linii ciecia 40 mm. tadunek do tkanki grubej?”

Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 15, dot. Czesci 7, poz. 1, 2:
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“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowaznosci, jednorazowy stapler liniowy do zamykania
na glucho bez obrotowej rekojesci i ruchomej gtéwki, o diugosci linii szwéw 59 mm, pozostate
parametry wg SWZ?”

Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 16, dot. Czesci 8, poz. 1, 2:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, rekojes¢ do staplera endoskopowego
jednorazowego uzytku, z mozliwoscig zginania do 452 w obie strony (artykulacja non stop w obie
strony), pozostate parametry wg SWZ?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 17, dot. Czesci 8, poz. 9, 12, 16:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie réwnowaznosci, tadunek wraz z naktadkami na szczgki
staplera z wchtanialnego materiatu wzmacniajgcego linie szwdéw, skiadajacego sie z kwasu
poliglikolowego i weglanu trimetylenu (jako osobny produkt)?”

Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 18, dot. Czesci 8, poz. 20:

“Czy Zamawiajgcy dopusci, na zasadzie réwnowainosci, tadunek z noiem do staplera
endoskopowego jednorazowego uzytku, dtugosci 60 mm, prosty, z artykulacja 45 stopni non-stop
w obie strony, sztywne kowadetko, stopniowana powierzchnia tadunku, 3 wysokosci zszywek
tytanowych od wewnatrz 3,0-3,5-4,0 mm - do tkanki srednio grubej?”

Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 19, dot. Czesci 8, poz. 21:

“Czy Zamawiajacy dopusci, na zasadzie rownowainosci, tadunek z noziem do staplera
endoskopowego jednorazowego uzytku, dtugosci 60 mm, prosty, z artykulacjg 45 stopni non-stop
w obie strony, sztywne kowadetko, stopniowana powierzchnia tadunku, 3 wysokosci zszywek
tytanowych od wewnatrz 4,0-4,5-5,0 mm - do tkanki bardzo grubej?”

Odpowiedzi: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 20, dot. Czes¢ 9, poz. 1:

“Prosimy o odstgpienie od wymogu zaoferowania jednorazowych nakiadek w przypadku
zaoferowania elektrycznego staplera endoskopowego, jednorazowego, zasilanego baterig
jednorazowa. Stapler rozpoznaje grubos$é tkanki i przy pomocy koloru diody informuje czy dobrany
tadunek jest odpowiedni do grubosci tkanki. Rekojes¢ do staplera endoskopowego o difugosci 6 cm,
16 cm, 26 cm, obrotowa 360°, z mozliwoscig zginania w obie strony nie mniej niz 45°, $rednica
trzonu 12 mm, dla tadunkéw 30 mm lub 45 mm lub 60 mm. Do 15 wystrzelenn podczas jednego
zabiegu. Zamawiajacy kazdorazowo okresli dtugos¢ rekojesci przy sktadaniu zamoéwienia?”
Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 21, dot. Czesci nr 5, poz. 1:

“Czy Zamawiajacy odstapi od dostarczenia wykazu publikacji dla Klipsownicy sterylnej, gdyz wykaz
publikacji ma potwierdza¢ bezpieczne uzywanie oferowanych staplerow i tadunkéw, a nie
klipsownic?”
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Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ, Zamawiajacy nie wymaga wykazu publikacji w zakresie Czesci
nr5.

Pytanie nr 22:

“Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje zatacznika nr 9 do SWZ (,Umowa”) w zakresie § 2
pkt 5 poprzez wydtuzenie wskazanego tam terminu z 2 dni roboczych do 7 dni roboczych.
Wykonawca nadmienia, iz z uwagi na szeroki zakres asortymentu objetego niniejszym
postepowaniem, zasadnym jest wydtuzenie terminu w celu zapewnienia odpowiedniego czasu na
skompletowanie i dostarczenie przedmiotowej dokumentacji.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na powyiszg zmiane zapisow.

Pytanie nr 23:
“Czy Zamawiajgcy dopuszcza, by materiaty wskazane w § 5 ust. 8 pkt 2 Umowy byly dostarczone

niezaleznie od dostawy wyrobéw medycznych (w tym przed ew. dostawa wyrobu medycznego).”
Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 24:

“Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje § 12 ust. 6 Umowy poprzez wskazanie, iz wytacznie
odpowiedzialno$¢ Wykonawcy nie bedzie dotyczyc¢ sytuacji, w ktérej wady prawne towaru wynikna
z dziatania badZ zaniechania Zamawiajacego.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisow.

Pytanie nr 25:

“Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje § 13 ust. 6 Umowy poprzez wskazanie, iz
Wykonawca nie ponosi przedmiotowej odpowiedzialnosci w sytuacji, w ktorej wyroby medyczne
dostarczone przez Wykonawce beda uzywane w sposéb nieprawidiowy (tj. niezgodny z instrukcja
uzywania).”

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisow.

Pytanie nr 26, dot. Cze$é nr 7 Poz. 1 / Poz. 2:

“Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o wyrazenie zgody na zaoferowanie jednorazowej raczki
automatycznego staplera liniowego o dtugosci linii szwéw 60 mm, posiadajacego jedna 3 etapowaq
dzwignie (1 etap - wysunigcie kolca stabilizujgcego, 2 etap - zamkniecie, 3 - etap wystrzelenie) z
wymiennymi tadunkami, aplikuje podwdjny, naprzemiennie utozony rzad tytanowych zszywek,
zszywki po zamknieciu tworzace ksztatt litery B. Przeznaczony do uzycia dla tkanki standardowej i
grubej. Z mozliwoscig zastosowania dwdch réinych wysokosci fadunkow(3,5 mm oraz 4,8 mm
przed zamknieciem) w jednej raczce i 8-krotnego wystrzelenia. Stapler posiadajacy przycisk
szybkiego zwalniania, suwak do recznego wysuwania kolca i wskaznik szycia. Dzieki jednej 3
etapowej diwigni tatwy w uzyciu: obstuga jedna reka ( zamykanie, wystrzelenie, zwalnianie).”
OdpowiedZ: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 27, dot. Cze$¢ nr 4 i Czesci 3 poz. 7:

“Czy Zamawiajacy dopusci stapler o srednicy 32 mm, wysokos¢ zszywki otwartej 5,0 mm, przy
zachowaniu pozostatych parametréow zgodnych z SWZ? Podobne rozwiazanie zostato dopuszczone
w wyjasnieniach Tresci Warunkéw Zamowienia nr 1 dla pytania nr 2.”

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 28, dot. Czes¢ nr 3 i Czesci 4:

“W zataczniku nr 10 Zamawiajacy wymaga ,Wykazu min 5 publikacji (daty publikacji 2000-2022
rok) w czasopismach o wskaznikach impact factor (IF) minimum 2 (wg Jurnal Citation Reports),
dotyczacych i potwierdzajacych  bezpieczne uzywanie oferowanych staplerow i tadunkow
(magazynkow) do nich.”

Pragniemy zwroéci¢ uwage na fakt, ze Producent przed wprowadzeniem wyrobu do uizywania i
obrotu zobowigzany jest na podstawie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG. ) oraz Ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r., o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 974), do przeprowadzenia badan
klinicznych w zakresie wytwarzania ale réwniez bezpiecznego uiywania oraz zastosowania w
okreslonym zakresie dla pacjenta. Na obecnym etapie zaawansowania procedur chirurgicznych z
zastosowaniem stapleréow chirurgicznych nie wykonuje sie juz zaawansowanych badan klinicznych,
ktére bylyby publikowane w opisanych przez Zamawiajacego Zrédtach. Staplery chirurgiczne staty
sie rozwigzaniem powszechnie i masowo stosowanym i w zwigzku z tym nie ma juz koniecznosci
ani nawet niejednokrotnie mozliwosci prowadzenia takich badan klinicznych w zakresie ich
stosowania. Nasza firma od 15 lat niezmiennie oferuje staplery chirurgiczne tego samego
producenta. Produkty te s3 z powodzeniem stosowane w wielu wiodacych placowkach w naszym
kraju. Jakos¢ oferowanego sprzetu, a co za tym idzie bezpieczenstwo jego stosowania
potwierdzona moze zosta¢ dodatkowo poprzez referencje od obecnych jego uizytkownikow.
Referencje potwierdzajace brak zastrzezen co do stosowanych rozwigzan stanowig najlepsza
rekomendacje i s gwarantem jakosci.

Czy w zwiazku z powyiszym Zamawiajacy dopusci zaoferowanie sprzetu posiadajacego min 1
badania kliniczne wg opisanych w zatgczniku nr 10 kryteriow oraz minimum 10 referencji z
osrodkéw w Polsce na kwote minimum 300 tysiecy ztotych kaida, potwierdzajgcych nalezytg
realizacje uméw na dostawe stapleréw chirurgicznych jednorazowego uiytku?

Sam fakt posiadania takiej publikacji da Zamawiajgcemu bezwzgledng pewnos¢, iz zaoferowany
sprzet spetnia najwyisze wymogi jakosci i bezpieczenstwa, a referencje od jego uzytkownikow
stanowic bedg dodatkowe tego potwierdzenie.”

Odpowiedz: Pozostaje zgodnie z zapisami SWZ.

Zamawiajacy zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Pzp zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia
w zakresie:

e rozdz. XV Przedmiotowe srodki dowodowe pkt. 1.3. d) SWZ — poprzez nadanie nowego
brzmienia:
»~Oferowane produkty bedq oceniane w oparciu o testowanie dostarczonych probek
(produktow, zgodnych z opisem w zafgczniku nr 2 do SWZ2), ktére nalezy zfozyé/przestac
najpodzniej do dnia 06 — 12 - 2022 r. do godz. 09:00 do Zamawiajgcego - Dziat Zamodwien
Publicznych, pok. 004, ul. Wawelska 15B, 02-034 Warszawa. W zakresie wymogu
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dostarczenia probek stosowane sq regulacje zawarte w art. 65 ust. 1 pkt 4) oraz ust. 2
ustawy Pzp.

rozdz. XVI Wadium pkt. 2 SWZ — poprzez nadanie nowego brzmienia:

»Wadium w pienigdzu nalezy wnies¢ do dnia 06 - 12 - 2022 r. do godz. 09:00...)"

e rozdz. XXIll Sposéb oraz termin skiadania ofert pkt. 1 SWZ poprzez nadanie nowego
brzmienia:

~Oferte wraz z wymaganymi dokumentami okreslonymi w SWZ nalezy umiesci¢ na

Platformie pod adresem: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa - w mys! ustawy PZP na

stronie internetowej prowadzonego postepowania do dnia 06-12 - 2022 r. do godz. 09:00”

e rozdz. XXIV Termin otwarcia ofert pkt. 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:

»Otwarcie ofert nastgpi w dniu 06 — 12 — 2022 r. o godz. 09:30.”

rozdz. XXX Termin zwigzania ofertg pkt. 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:

~Wykonawca jest zwiqzany ztozong ofertq przez okres 90 dni, tj. od dnia uptywu terminu
sktadania ofert do dnia 05 - 03 - 2023 r.”

Zataczniki:
1. Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia przestane do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.
2. Zatacznik nr 10 do SWZ - Parametry oceny jakosci_po modyfikacji.

ZASTEPCA KlI_EROWNIKA
DZIALU ZAMO 1 PUBLICZNYCH
Woleu\a\ﬁmwska
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