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Kraków, 14.10.2015r.

EZP-271-2/148/2015/pismo 2
Do uczestników postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę wyposażenia medyczno - technologicznego nr EZP-271-2/148/2015 pismo 2. 
Pytanie 1 dot. pkt. 4 przedmiotu zamówienia
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wysokiej klasy wózek do przewożenia chorych o wysokości minimalna leża mierzona od podłoża do górnej płaszczyzny leża z materacem 597mm? Oferowane parametr w małym stopniu odbiega od wymaganego i w żaden sposób nie wpływa na aspekty użytkowe zaoferowanego wózka.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 2 dot. pkt. 4 przedmiotu zamówienia
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wysokiej klasy wózek do przewożenia chorych o wysokości minimalnej leża mierzona od podłoża do górnej płaszczyzny leża z materacem 602mm Oferowany parametr w małym stopniu odbiega od wymaganego i w żaden sposób nie wpływa na aspekty użytkowe zaoferowanego wózka.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 3 dot. pkt. 16 przedmiotu zamówienia 
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wysokiej klasy wózek do przewożenia chorych z możliwością wyboru dwóch kolorów listew odbojowych i ochraniaczy (mieszków) kolumn wzonoszących. Oferowany parametr nie wpłynie na użytkowość wózka.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 4 dot. pkt. 18 przedmiotu zamówienia
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wysokiej klasy wózek do przewożenia chorych ze statywem infuzyjnym z możliwością usunięcia? Oferowany parametr nie wpłynie na użytkowość wózka. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 5 dot. przedmiotu zamówienia 
Czy Zamawiający wydzieli z postępowania przetargowego ,, WÓZEK DO PRZEWOŻENIA CHORYCH 8 SZT” i utworzy osobny pakiet 
Odpowiedź: Zamawiający wydziela z postepowania wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Pytanie 6
Czy Zamawiający wydłuży termin realizacji zamówienia do 115 dni od daty podpisania umowy realizacyjnej? Przedmiotowe wózki są produkowane w Stanach Zjednoczonych, a proces ich produkcji może się rozpocząć dopiero po podpisanej umowie z Zamawiającym. 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis SIWZ.
Dopuszczając powyższe parametry Zamawiający umożliwi złożenie większej ilości ofert w postępowaniu przetargowym. Dzięki temu zwiększy ich konkurencyjność z wymiernymi korzyściami finansowymi dla Szpitala. 
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Pytanie 7 dotyczy SIWZ i wzoru umowy

Pytanie 7
Wnosimy o wykreślenie wymogu posiadania przez oferowane wózki „certyfikatu potwierdzającego posiadanie znaku CE” lub dopisanie zastrzeżenia: „o ile dotyczy” lub „zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.”.


Oferowane wózki transportowe są wyrobami medycznymi klasy I i w związku z tym nie wymagają uzyskania Certyfikatu CE wydanego przez jednostkę notyfikowaną. Jedynym dokumentem dopuszczającym je do obrotu i do używania na terenie Polski jest deklaracja zgodności zgodna z dyrektywą o wyrobach medycznych 93/42/EWG. 


Taki stan rzeczy wynika z dyspozycji art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 
2010 r., według którego wyroby medyczne objęte klasą I nie wymagają przeprowadzenia oceny zgodności przy udziale jednostki notyfikowanej, w związku z czym przeprowadza ją sam wytwórca. Na tej podstawie wystawiana jest deklaracja zgodności, która stanowi w tym przypadku jedyny dokument dopuszczający taki wyrób medyczny do obrotu i do używania. Podsumowując - potwierdzenie prawidłowego przeprowadzenia procedury oceny zgodności przez jednostkę notyfikowaną, w formie certyfikatu CE, zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami w tym zakresie ma zastosowanie tylko wobec wyrobów klas wymienionych w przywoływanym powyżej art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych, nie zaś w stosunku do wyrobów klasy I, o którym mówimy w tym wypadku. 

     Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z pkt. 8.5 SIWZ ppkt. 8.5.1, 8.5.2 i 8.5.3 i wpisuje się w pkt. 8.5 ppkt. 8.5.1 Dopuszczenie do obrotu wymagane prawem z uwzględnieniem ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
Pytanie 8
Prosimy Zamawiającego o dostosowanie zapisów SIWZ do wymogów nowej ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U.10.107.679) i wykreślenie wymogu dołączenia do ofert wpisu lub zgłoszenia do rejestru Wyrobów Medycznych. Zgodnie z w/w ustawą Rejestr Wyrobów Medycznych nie istnieje, a jedynymi dokumentami potwierdzającymi fakt dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do używania są: deklaracja zgodności i certyfikat CE (jeżeli dotyczy). 
Aktualnymi dokumentami wydawanymi przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych są potwierdzenia dokonania zgłoszenia/powiadomienie albo złożenia wniosku o przeniesienie danych wyrobów medycznych. Żądanie tych dokumentów (wymienionych w art. 58 oraz 133 i 134 ustawy o wyrobach medycznych z 20.05.2010 r. (zwanej dalej "ustawą o wyr. med.") nie znajduje uzasadnienia prawnego, ani na gruncie §5 ust. 1 pkt. 3 rozporządzenia z 30.12.2009 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane, ani przede wszystkim na gruncie rozdziału 7 ustawy z 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych. Dokumenty te nie są bowiem dokumentami dopuszczającymi wyroby medyczne do obrotu lub do używania. Obowiązki, jakie ustawodawca narzuca na podmioty rynku wyrobów medycznych w rozdziale 7 i 14 ustawy o wyr. med. (tj. do dokonania zgłoszeń / powiadomień, czy przeniesienia danych) są bowiem obowiązkami czysto administracyjnymi, w żaden sposób nie uzależniającymi faktu dopuszczenia wyrobów do obrotu, czy używania od ich spełnienia! Takie stanowisko było wielokrotnie podkreślane przez urząd rejestracji wyrobów medycznych w czasie wejścia w życie ustawy o wyr. med. O fakcie dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu / używania decyduje (tylko i wyłącznie) fakt zgodnego z prawem  oznakowania go znakiem CE (vide art. 11 ust.1 ustawy o wyr. med.), o czym może zaświadczać tylko deklaracja zgodności, a w przypadku większości klas ryzyka (zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy o wyr. med.) także certyfikat CE wydany przez jednostkę notyfikowaną.

Odpowiedź: Odpowiedź taka sama jak w pytanie nr 7.
Pytanie 9
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rezygnację z konieczności dostarczenia sprzętu zastępczego na czas przedłużającej się naprawy?

Obowiązek taki ciążący na wykonawcy powoduje, iż zobowiązany jest on do posiadania na stanie dodatkowego egzemplarza sprzętu będącego przedmiotem umowy a jego koszty uwzględnić w cenie oferty. Rezygnacja z tego zapisu pozwoli wykonawcy przedstawić ofertę najkorzystniejszą pod względem finansowym.

Odpowiedź: W opinii Zamawiającego przedłużająca się naprawa oznacza czas naprawy dłuższy niż 10 dni roboczych. Zamawiający poprawia w istotnych postanowieniach umowy (załącznik nr 1 do siwz) paragraf 5 pkt. 8 otrzymuje brzmienie” W przypadku, gdy czas usunięcia uszkodzenia przekroczy 10 dni roboczych Wykonawca na czas naprawy zapewni Zamawiającemu urządzenie zastępcze. Trzykrotna naprawa tego samego elementu lub podzespołu w przedmiocie umowy powoduje jego wymianę na nowy”.
Pytanie 10 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę §5 ust. 8 na następujący: „Trzykrotna naprawa tego samego elementu lub podzespołu w przedmiocie umowy powoduje wymianę tego elementu lub podzespołu na nowy.”

Odpowiedź: Tak. Zamawiający wyraża zgodę na zmianę §5 ust. 8 na następujący: „Trzykrotna naprawa tego samego elementu lub podzespołu w przedmiocie umowy powoduje wymianę tego elementu lub podzespołu na nowy.”
Pytanie 11
Czy Zamawiający potwierdza, że w przypadku dostarczenia przez Zamawiającego urządzenia zastępczego nie będzie naliczał kar umownych wynikających z zapisu §6 ust. 1B?
Odpowiedź: Tak. 
Pytanie 12 
Prosimy Zamawiającego o wykreślenie zapisu §4 ust. 3B oraz zmianę zapisu ust.4 wzoru umowy na następujący: „Wykonawca bez zgody Zamawiającego nie może stosować konstrukcji prawnej, o której mowa w art. 518 Kodeksu Cywilnego (w szczególności Wykonawca nie może zawrzeć umowy poręczenia z podmiotem trzecim) oraz wszelkich innych konstrukcji prawnych skutkujących zmianą podmiotową po stronie wierzyciela bez zgody Zamawiającego. Nieuiszczenie przez Zamawiającego zapłaty w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania Wykonawcy do zapłaty będzie traktowane, jak wyrażenie przez Zamawiającego zgody.”

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie 13 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt. 

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych posiadający wysokość minimalną leża mierzoną od podłoża do górnej płaszczyzny leża z materacem wynosząca 625 mm?

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza również. 
Pytanie14 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt. 

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych posiadający wysokość minimalną leża mierzoną od podłoża do górnej płaszczyzny leża z materacem wynosząca 635 mm?

Odpowiedz: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych posiadający zakres regulacji leża do pozycji Trendelenburga do 17 stopni?

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 16 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych posiadający zakres regulacji leża do pozycji anty-Trendelenburga do 16 stopni?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 17 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych, w którym dźwignie centralnej blokady hamulców oraz funkcji jazdy na wprost posiadają wyraźne oznaczenie w postaci piktogramów z kolorystycznym wyróżnieniem umieszczone na tworzywowej osłonie podstawy obok w/w dźwigni bardzo dobrze obrazując stan obecnej blokady?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 18 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt. 
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych, w którym listwy odbojowe oraz ochraniacze (mieszki) kolumn występują tylko w kolorze czarnym?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 19 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych, którego dopuszczalne obciążenie wynosi 240 kg?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również. 
Pytanie 20 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, co należy rozumieć poprzez zapis w punkcie 19 tabeli technicznej „możliwość mycia maszynowego”.

Odpowiedź: AUTOMATYCZNA MYJNIA. 
Pytanie 21 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych posiadający możliwość przeprowadzenia łatwej dezynfekcji ogólnie stosowanymi środkami dezynfekcyjnymi w jednostkach służby zdrowia jednak bez możliwości mycia maszynowego?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 22 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych wyposażony w materac posiadający szerokość 600 mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 23 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych wyposażony w materac posiadający grubość 60 mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 24 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych wyposażony w materac piankowy pokryty pokrowcem nieprzemakalny z krawędziami zszywanymi z szwem od spodu materaca, odpornym na promieniowanie UV oraz środki dezynfekcyjne, jednak bez właściwości niepalnych i antystatycznych?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 25 dotyczy Załącznika nr 3/1 do SIWZ Wózek do przewożenia chorych 8 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia chorych wyposażony w materac piankowy z pokrowcem z krawędziami zszywanymi zabezpieczonymi w sposób zapewniający wodoszczelność, antystatyczny, odporny na promieniowanie UV, bez właściwości niepalnych?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 26 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia dzieci i młodzieży posiadający długość całkowitą 1430 mm?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 27 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia dzieci i młodzieży z regulacją kąta nachylenia segmentu oparcia pleców w stosunku do poziomu ramy leża w zakresie od 0 do 70 stopni?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 28 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia dzieci i młodzieży, którego nośność maksymalna wynosi 60 kg?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 29 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia dzieci i młodzieży z odejmowanym składanym teleskopowo statywem infuzyjnym?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 30 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania wózka do przewożenia dzieci i młodzieży z możliwością wykonywania przechyłów wzdłużnych leża za pomocą pompy hydraulicznej obsługiwanej dźwigniami nożnymi?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 31 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania wózka do przewożenia dzieci i młodzieży posiadającego frezowane elementy dekoracyjne w poręczach bocznych i szczytach wózka np. misie, motyle itp. Oraz z możliwością wyboru koloru?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 32 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania wózka do przewożenia dzieci i młodzieży wyposażonego w tworzywową osłonę podstawy z miejscem na butlę tlenową oraz podręczne rzeczy pacjenta?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 33 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania wózka do przewożenia dzieci i młodzieży z regulacją wysokości leża w zakresie min. od 570 do 890 mm zapewniającej właściwą ergonomię i wygodę w użytkowaniu?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również. 
Pytanie 34 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, co należy rozumieć poprzez zapis w punkcie 11 tabeli technicznej „możliwość mycia maszynowego”.

Odpowiedź: AUTOMATYCZNA MYJNIA
Pytanie 35 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia dzieci i młodzieży posiadający możliwość przeprowadzenia łatwej dezynfekcji ogólnie stosowanymi środkami dezynfekcyjnymi w jednostkach służby zdrowia jednak bez możliwości mycia maszynowego?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również. 
Pytanie 36 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia dzieci i młodzieży wyposażony w materac piankowy pokryty pokrowcem nieprzemakalny z krawędziami zszywanymi z szwem od spodu materaca, odpornym na promieniowanie UV oraz środki dezynfekcyjne, jednak bez właściwości niepalnych i antystatycznych?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 37 dotyczy Załącznika nr 3/2 Wózek do przewożenia dzieci i młodzieży 4 szt.
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek do przewożenia dzieci i młodzieży wyposażony w materac piankowy z pokrowcem z krawędziami zszywanymi zabezpieczonymi w sposób zapewniający wodoszczelność, antystatyczny, odporny na promieniowanie UV, bez właściwości niepalnych?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 38 dotyczy SIWZ
Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na wydłużenie terminu realizacji zamówienia do 42 dni od daty zawarcia umowy?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. 
Pytanie 39 dotyczy punktu 8.5 zapisów SIWZ

Prosimy Zamawiający o potwierdzenie, że poprzez certyfikat CE dla wyrobów klasy I w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych należy rozumieć dołączenie do oferty deklaracji zgodności ze znakiem CE potwierdzającej spełnienie wszystkich wymagań dyrektywy 93/42/EEC oraz aktualnie obowiązujących norm zharmonizowanych z Dyrektywą Medyczną?
     Odpowiedź: Zamawiający wykreśla z pkt. 8.5 SIWZ ppkt. 8.5.1, 8.5.2 i 8.5.3 i wpisuje się w pkt. 8.5 ppkt. 8.5.1 Dopuszczenie do obrotu wymagane prawem z uwzględnieniem ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. 

Pytanie 40 dotyczy punktu 8.5 zapisów SIWZ

Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na zaoferowanie wyrobów posiadających zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych, zgodnie z Komunikatem Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 2 sierpnia 2012r., Prezes Urzędu informuje o obowiązkach zgłaszania wynikających z ustawy, jak również informuje, że nie istnieje ustawowy wymóg oczekiwania przez podmioty na (…) uzyskanie potwierdzenia wpisu do rejestru. W/w dokument w postaci zgłoszenia jest równoważny dla Wpisu do Rejestru Wyrobów Medycznych. 
Odpowiedź: Odpowiedź taka sama jak w pytaniu nr 39. 
W związku z odpowiedzią na pytanie 5 Zamawiający wydziela Wózek do przewożenia chorych (załącznik nr 3/1 do siwz) w ilości 8 szt. i tworzy grupę 1, wózek do przewożenia dzieci i młodzieży (załącznik nr 3/2 do siwz) w ilości 4 szt., stanowi grupę 2. W załączeniu nowy formularz cenowy i ofertowy dla grupy 1 i 2.
Zamawiający poprawia SIWZ:

Ppkt. 8.1.2. posiadania wiedzy i doświadczenia

warunek ten będzie spełniony przez Wykonawcę, który posiada w wykazie wykonanych, a w przypadku świadczeń okresowych lub ciągłych również wykonywanych, głównych dostaw w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu  składania ofert, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy – w tym okresie, co najmniej jedną dostawę obejmujące wyposażenie medyczno-technologiczne tj. wózki transportowe pacjenta o łącznej wartości brutto dla Grupy 1 – 20.000,00 zł, dla grupy 20- 10.000,00 zł z podaniem wartości, przedmiotu, dat wykonania i podmiotów, na rzecz których dostawy zostały wykonane, oraz załączeniem dowodów, czy zostały wykonane lub są wykonywane należycie,

Ocenę spełniania warunku udziału w postępowaniu zamawiający przeprowadzi na podstawie załączonego do oferty wykazu wymienionego w pkcie 8.2.2 siwz.

Zamawiający modyfikuje zapisy SIWZ. W załączeniu aktualna SIWZ. 
Zamawiający dokonał zmiany ogłoszenia i zamieścił na stronie internetowej bip.usdk.pl 
Zamawiający przesuwa termin składania i otwarcia ofert.
Nowy termin składania ofert: 20.10.2015r. do godz. 10:45 pok. 2h-06b

Nowy termin otwarcia ofert: 20.10.2015 r. o godz. 11:00 pok. 2h-06b 

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa 
Lek. med. Andrzej Bałaga 
