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Instrukcja uzywania akcesorium do noszenia jest wymieniona w Instrukcji
uzywania pompy VYAFUSER™ dla pacjenta.

Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta jest przeznaczona do stosowania
przez pacjentow z zaawansowang chorobg Parkinsona, ich opiekunow

i personel medyczny. Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta zawiera
instrukcje dotyczgce korzystania z pompy i akcesoriow do podawania leku.
Poszczegdlne instrukcje uzywania konkretnych elementow (1j. instrukcja
przygotowania roztworu, instrukcja uzywania akcesorium do noszenia,
instrukcja uzywania adaptera fiolki, instrukcja uzywania zasilacza
sieciowego, instrukcja uzywania fadowarki akumulatora i instrukcja
uzywania zestawu infuzyjnego) sg wymienione w instrukcji uzywania
pompy dla pacjenta.

Instrukcja uzywania pompy dla personelu medycznego jest przeznaczona
wytgcznie dla personelu medycznego w celu zaprogramowania pompy.
Instrukcja uzywania pompy dla personelu medycznego zawiera instrukcje
dotyczace programowania pompy dla konkretnego pacjenta oraz
odpowiednie specyfikacje techniczne.

tacznie, Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta i Instrukcja uzywania
pompy dla personelu medycznego tworzg kompletny zestaw instrukcji
systemu podawania.
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1. Elementy akcesorium do noszenia

1.1 Przeznaczenie

System podawania leku na chorobe Parkinsona firmy AbbVie to
zautomatyzowany system podawania leku przeznaczony do infuzji leku
foskarbidopa i foslewodopa firmy AbbVie w leczeniu zaawansowanej
choroby Parkinsona.

Pompa VYAFUSER™ to ambulatoryjna pompa infuzyjna przeznaczona
do podskérnego podawania leku foskarbidopa i foslewodopa firmy
AbbVie. Pompa VYAFUSER™ i akcesorium do noszenia pompy sg
czescig systemu podawania leku firmy AbbVie na chorobe Parkinsona.
Akcesorium do noszenia pompy utatwia ambulatoryjne korzystanie

Z pompy.

1.2 Uzytkownik docelowy

Pompa VYAFUSER™ i akcesorium do noszenia pompy sg
przeznaczone do stosowania przez dorostych pacjentow
z zaawansowang chorobg Parkinsona, opiekundéw i personel medyczny.

1.3 Wskazanie do uzycia

Akcesorium do noszenia pompy jest przeznaczone do uzytku przez
pacjentéw z zaawansowang chorobg Parkinsona, ktorzy sg leczeni
z uzyciem pompy VYAFUSER™,

1.4 Przeciwwskazania

Brak
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Wstep
1.5 Wstep

Akcesorium do noszenia jest przeznaczone do noszenia pompy
VYAFUSER™ na ciele pacjenta. Dwa pasy i jeden trok umozliwiajg
korzystanie z akcesorium w rézny sposéb, zgodnie z preferencjami
uzytkownika.

Akcesorium do noszenia nie jest przeznaczone do utrzymywania pompy
w stanie suchym. Nie chroni ono pompy przed kroplami wody pod
prysznicem, przed deszczem ani innymi rozlanymi ptynami.

W zestawie znajdujg sie dwa pasy. Umozliwia to wybranie bardziej
pasujgcego pasa lub potgczenie pasow w jeden dtuzszy.

Pasy umozliwiajg noszenie akcesorium wokot bioder i ustawianie
pompy w pozycji poziomej lub pionowe;.

Trok umozliwia noszenie akcesorium na szyi.

Mozna uzywac jednoczes$nie troka i pasa w celu $cislejszego dopasowania.

Elementy akcesorium do noszenia (patrz Rycina A):
» Futerat do noszenia (zwany w tej instrukcji ,futeratem”)
» Zdejmowana klapka
- Stuzy do zakrycia przyciskow pompy.
- Mozna jg catkowicie zdjg¢.
» 2 pasy (szersze niz trok, z klamrg)
- Stuzg do mocowania futeratu na biodrze.
- W celu uzyskania dtuzszego pasa mozna potgczy¢ 2 pasy.
- Kroétszy pas jest oznaczony literg ,S”, a dluzszy — literg ,L”.
» Trok (cienszy pasek z karabinczykami i podktadkg na szyje)
- Stuzy do mocowania futeratu na szyi lub w poprzek ciata.
- W momencie dostarczenia umieszczony jest wewnatrz futeratu.

i o O

Zdejmowana Trok Pas (2
Futerat klapka

Rycina A
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2. Sposéb noszenia pompy

Akcesorium do noszenia pompy mozna nosi¢ w sposob, ktory jest
wygodny dla uzytkownika i zapewnia tatwy dostep do pompy.

Przestroga: Aby zminimalizowac ryzyko uduszenia, NIE nalezy
uzywac akcesorium do noszenia w taki sposoéb, aby trok lub pasy
mogty owing¢ sie wokét szyi.

Uwaga: Gdy strzykawka znajduje sie w pompie, a rurka zestawu
infuzyjnego jest podtgczona do ciata, zadna czes$¢ strzykawki nie
moze znajdowac sie wyzej niz 20 cm (7 3/4 cala) powyzej miejsca
infuzji lub nizej niz 55 cm (21 1/2 cala) ponizej miejsca infuzji.
Umieszczenie powyzej lub ponizej wskazah moze mie¢ wptyw na
dokfadnos¢ podawania.

Uwaga: NIE nalezy uzywac akcesorium do noszenia, jesli jest
uszkodzone.

Uwaga: NIE nalezy dopusci¢ do upadku pompy podczas zakfadania
akcesorium.

Uwaga: Akcesorium do noszenia nalezy poddaé
recyklingowi/utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzgdzeniem
nalezy zgtaszac¢ producentowi urzgdzenia i wtasciwym organom.

Aby nosi¢ pompe na biodrze (patrz
Rycina B), nalezy przejs¢ do czesci
Przygotowanie futerafu do noszenia na
biodrze.

Rycina B
Aby nosi¢ pompe w poprzek ciata (patrz
Rycina C), nalezy przejs¢ do czesci
Przygotowanie futeratu do noszenia
w poprzek ciafa.
A
Rycina C

Sposéb noszenia pompy 3



Sposdb noszenia pompy

Rycina D

A

Rycina E

Aby nosi¢ pompe na szyi (patrz

Rycina D), nalezy przejs¢ do czesci
Przygotowanie futeratu do noszenia na
szyi.

Opcjonalnie: Aby nosi¢ pompe

w poprzek ciata (patrz Rycina E), nalezy
przejs¢ do czesci Przygotowanie
futeratu do noszenia w poprzek ciafa.

4 Sposéb noszenia pompy



Przygotowanie futeratu do noszenia na biodrze

2.1 Przygotowanie futeratu do noszenia na biodrze

1. Sprawdzi¢ oba pasy i wybraé¢ jeden lub oba, w zaleznosci od
preferowanej diugosci pasa.

Uwaga: Mozna uzy¢ jednego z dwdch pasow lub potgczy¢ 2 pasy ze

sobg w jeden dtuzszy.

Uwaga: W przypadku noszenia futeratu na biodrze zaleca sie,
aby pas zapig¢ w pozycji siedzgcej, przed wiozeniem pompy do
futeratu. Zapobiega to przypadkowemu upuszczeniu pompy.

Uwaga: NIE nalezy dopusci¢ do upadku pompy podczas zaktadania
akcesorium.

Rycina F

Rycina G

2. Wsuna¢ pas przez szlufki w tylnej
czesci futeratu.

Uwaga: Gdy strzykawka znajduje
sie w pompie, a rurka zestawu
infuzyjnego jest poditgczona do
ciata, zadna czesc¢ strzykawki nie
moze znajdowac sie wyzej niz

20 cm (7 3/4 cala) powyzej miejsca
infuzji lub nizej niz 55 cm

(21 1/2 cala) ponizej miejsca infuzji.
Umieszczenie powyzej lub ponizej
wskazan moze mie¢ wptyw na
doktadnos¢ podawania.

 Orientacja pozioma: Aby nosi¢
pompe w orientacji poziomej,
wsungc¢ pas przez tylng czes¢
futeratu, jak pokazano na Rycinie F.

 Orientacja pionowa: Aby nosi¢
pompe w orientacji pionowej,
wsung¢ pas przez szlufki w tylnej
czesci futeratu, jak pokazano na
Rycinie G.

Uwaga: Jesli podczas noszenia pompy
na biodrze w orientacji pionowej
wys$wietlacz znajduje sie u dotu,
podczas przechylania go w goére

w celu odczytania bedzie on
prawidiowo ustawiony do odczytu.

Sposéb noszenia pompy 5



Przygotowanie futeratu do noszenia na biodrze

Widok z géry

«

Widok z boku

—

T

Rycina H

Rycina |

[a=
(o)

Rycina J

6 Sposéb noszenia pompy

3.Zatozy¢ pas.

a. Zamocowac pas za pomocg
klamry (patrz Rycina H).

b. Poluzowa¢ lub zacisng¢ pas, aby
byt dobrze dopasowany wokot
bioder.

c. Trzymajgc klamre jedng reka,
a pas drugg, przesungc¢
odpowiednio pas, aby uzyskaé
wymagang dtugos¢ (patrz
Rycina ).

4.Zdja¢ lub zatozy¢ (opcjonalnie)
zdejmowana klapke (patrz Rycina J).

Uwaga: Klapke mozna czesciowo
odfgczy¢, aby uzyskac¢ dostep do
przyciskdw pompy, lub zdjac¢ jg na
state.

Po czesciowym odtgczeniu jest ona
nadal potgczona z futeratem.

a. Rozpig¢ futerat.

Uwaga: Do rozpiecia futeratu
mozna uzy¢ jednego lub obu
zamkow btyskawicznych.

b. Dotgczy¢ lub odtgczyc
zdejmowang klapke.

Uwaga: Moze by¢ potrzebne
wyprébowanie réznych utozeh
klapki w taki sposéb, aby zakry¢
przyciski, ale nie zastania¢
wyswietlacza.



Rycina K

Rycina L

Przygotowanie futeratu do noszenia na biodrze
5. Wlozy¢ pompe.

a. Wiozyé pompe do akcesorium do
noszenia tak, aby przyciski
i wyswietlacz byly skierowane na
zewnatrz, a otwor strzykawki byt
wyréwnany ze strzykawkg pompy
(patrz Rycina K).

6. Zapiag¢ doktadnie futerat, aby
zabezpieczy¢ pompe.

7.Przechyli¢ pompe, aby sprawdzi¢,
czy wyswietlacz jest widoczny
(patrz Rycina L).

Sposéb noszenia pompy
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Przygotowanie futeratu do noszenia w poprzek ciata

8

2.2 Przygotowanie futeratu do noszenia w poprzek ciata

Rycina M
Rycina N
Rycina O

Sposéb noszenia pompy

1. Przymocowac¢ trok do futeratu.

a. Przypia€ jeden zaczep troka do

jednego pierscienia futeratu,
a drugi zaczep do pierscienia po
drugiej stronie futeratu, tak aby
futerat byt odpowiednio utozony
(patrz Rycina M).

Uwaga: Mocujac karabinczyk,

nalezy przytrzymac pierscien miedzy

palcami jednej reki, aby go

ustabilizowac.

Uwaga: NIE nalezy dopusci¢ do

upadku pompy podczas zaktadania

akcesorium.

. Przetozy¢ trok przez gtowe,

zaktadajac go na jedno z ramion
(patrz Rycina N).

a. Woyregulowac trok, poluzowujgc
go lub zaciesniajgc w taki sposdb,
aby pompa znajdowata sie blisko
ciata.

Uwaga: Gdy strzykawka znajduje sie
w pompie, a rurka zestawu infuzyjnego
jest podtaczona do ciata, zadna cze$¢
strzykawki nie moze znajdowac sie
wyzej niz 20 cm (7 3/4 cala) powyzej
miejsca infuzji lub nizej niz 55 cm

(21 1/2 cala) ponizej miejsca infuzji.
Umieszczenie powyzej lub ponizej
wskazan moze mie¢ wptyw na
dokfadnos¢ podawania.

b. Opcjonalnie: Zatozy¢ dodatkowo
pas, przeciggajgc go przez tylng
czes¢ futeratu, dostosowacé jego
dtugosé, aby zapewni¢ odpowiednie
dopasowanie, a nastepnie zapig¢
klamre (patrz Rycina O i czes¢
Przygotowanie futeratu do
noszenia w poprzek ciata).



Rycina P

Rycina Q

Rycina R

Przygotowanie futeratu do noszenia w poprzek ciata

3. Zdjac¢ lub zatlozy¢ (opcjonalnie)
zdejmowang klapke (patrz
Rycina P).

Uwaga: Klapke mozna czesciowo
odtgczyé, aby uzyskac dostep do
przyciskéw pompy, lub zdjg¢ jg na
state.

Po czesciowym odigczeniu jest ona
nadal potgczona z futeratem.

a. Rozpigé futerat.

Uwaga: Mozna uzyc jednego lub
obu zamkéw btyskawicznych,
w zaleznosci od preferencji.

b. Dotgczy¢ lub odtgczyé
zdejmowana klapke.

Uwaga: Moze by¢ potrzebne
wyprobowanie réznych utozenh
klapki w taki sposéb, aby zakry¢
przyciski, ale nie zastania¢
wyswietlacza.

4. Wlozy¢ pompe.

a. Wiozy¢ pompe do akcesorium
do noszenia tak, aby przyciski
i wyswietlacz byty skierowane
na zewnatrz, a otwor strzykawki
byt wyréwnany ze strzykawkag
pompy (patrz Rycina Q).

5. Zapia¢ doktadnie futeral, aby
zabezpieczy¢ pompe.

6. Przechyli¢ pompe, aby
sprawdzi¢, czy wyswietlacz jest
widoczny (patrz Rycina R).

Sposéb noszenia pompy 9



Przygotowanie futeratu do noszenia na szyi

2.3 Przygotowanie futeratlu do noszenia na szyi

Rycina S
Rycina T
Rycina U
10  Sposdb noszenia pompy

1. Przymocowac¢ trok do futeratu.

a. PrzypigC jeden zaczep troka do
jednego pierscienia futeratu,
a drugi zaczep do pierscienia po
drugiej stronie futeratu, tak aby
futerat byt odpowiednio utozony
(patrz Rycina S).

Uwaga: Mocujgc karabihczyk, nalezy
przytrzymac pierscieh miedzy palcami
jednej reki, aby go ustabilizowac.
Uwaga: NIE nalezy dopusci¢ do upadku
pompy podczas zakfadania akcesorium.

. Przelozy¢ trok przez gtowe,

zakladajac go na szyje (patrz
Rycina T).

a. Zaciesnic lub poluzowac trok, aby
pompa byta utozona na dogodnej
wysokosci i blisko ciata.

Uwaga: Gdy strzykawka znajduje sie
w pompie, a rurka zestawu
infuzyjnego jest podfgczona do ciata,
zadna cze$c¢ strzykawki nie moze
znajdowac sie wyzej niz 20 cm

(7 3/4 cala) powyzej miejsca infuzji
lub nizej niz 55 cm (21 1/2 cala)
ponizej miejsca infuzji. Umieszczenie
powyzej lub ponizej wskazan moze
mie¢ wptyw na doktadno$¢
podawania.

b. Opcjonalnie: Zatozy¢ dodatkowo
pas, przeciaggajac go przez tylng
czes$¢ futeratu, dostosowacé jego
dtugosé, aby zapewnic
odpowiednie dopasowanie,

a nastepnie zapig¢ klamre (patrz
Rycina Ui czgs¢
Przygotowanie futeratu do
noszenia na szyi).



Rycina V

Rycina W

Przygotowanie futeratu do noszenia na szyi

3. Zdja¢ lub zatozyé (opcjonalnie)

zdejmowana klapke (patrz
Rycina V).

Uwaga: Klapke mozna czesciowo
odtgczy¢, aby uzyskac dostep do
przyciskéw pompy, lub zdjg¢ jg na
state.

Po czesciowym odigczeniu jest ona
nadal potgczona z futeratem.

a. Rozpig¢ futerat.

Uwaga: Mozna uzy¢ jednego lub obu
zamkoéw btyskawicznych,
w zaleznosci od preferenciji.

b. Dotgczy¢ lub odtgczyé
zdejmowang klapke.

Uwaga: Moze by¢ potrzebne
wyprébowanie réznych utozen klapki
w taki sposdb, aby zakry¢ przyciski,
ale nie zastania¢ wyswietlacza.

. Wlozy¢ pompe.

a. Wiozy¢ pompe do akcesorium do
noszenia tak, aby przyciski
i wyswietlacz byly skierowane na
zewnatrz, a otwor strzykawki byt
wyréwnany ze strzykawka pompy
(patrz Rycina W).

. Zapia¢ doktadnie futeratl, aby

zabezpieczy¢ pompe.

. Przechyli¢ pompe, aby sprawdzi¢,

czy wyswietlacz jest widoczny
(patrz Rycina X).

Sposéb noszenia pompy 11
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3. Zdejmowanie akcesorium do noszenia

1. Wyja¢é pompe z futeratu.
a. Rozpig¢ futerat, aby go otworzyc.

Uwaga: Podczas rozpinania futeratu nalezy uwazac, aby nie wypadta
z niego pompa. Dobrze jest to zrobi¢ przy blacie stotu.

b. Wyja¢ pompe z futeratu.

c. Potozy¢ pompe na ptaskiej powierzchni.

2. Zdja¢ akcesorium do noszenia.
a. Zdjgc akcesorium do noszenia z bioder, ramienia lub szyi.

Uwaga: Podczas zdejmowania akcesorium do noszenia nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, aby nie dopusci¢ do upadku
pompy i pociggniecia rurki zestawu infuzyjnego.

Zdejmowanie akcesorium do noszenia 13
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4. Czyszczenie akcesorium do noszenia

Akcesorium do noszenia powinno sie czysci¢ w razie potrzeby.

Akcesorium do noszenia mozna przeciera¢ wilgotng sciereczkg, gdy
pompa znajduje sie w srodku, ale w celu doktadniejszego
wyczyszczenia najpierw nalezy wyjgc pompe.

NIE wolno rozlewa¢ wody ani roztworéw czyszczacych bezposrednio
na akcesorium do noszenia ani na pompe. Akcesorium do noszenia
i pompe nalezy chroni¢ przed biezgcg wodq i zalaniem ciecza.

1. Wyczysci¢ akcesorium do noszenia.

a. Zwilzy¢ lekko miekkag
Sciereczke czystg wodg
z dodatkiem tagodnego
detergentu.

b. Delikatnie przetrze¢
powierzchnie, ktéra wymaga
czyszczenia (patrz Rycina Y).

Uwaga: Przed wtozeniem pompy
nalezy poczekac, az akcesorium do
noszenia catkowicie wyschnie.

Rycina 'Y

Uwaga: NIE wolno pra¢ akcesorium do noszenia w pralce.
Uwaga: NIE wolno suszy¢ akcesorium do noszenia w suszarce.

Uwaga: NIE wolno czysci¢ akcesorium do noszenia przy uzyciu silnie
dziatajgcych srodkéw chemicznych (aceton, rozpuszczalniki,
detergenty Scierne itp.) ani materiatéw Sciernych (sztywne szczotki),
gdyz mogtoby to spowodowac jego uszkodzenie.

Uwaga: Pozostawienie akcesorium do noszenia przez dtuzszy czas
w nastonecznionym miejscu moze spowodowac jego wyptowienie.

Uwaga: Akcesorium do noszenia nie nalezy przechowywaé
w temperaturze powyzej 60°C (140°F).

Czyszczenie akcesorium do noszenia 15
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5. Objasnienie symboli

Tytut i numer

oznaczenia normy, Numer Tytul/znaczenie
Symbol - .
rozporzadzenia lub referencyjny symbolu
wytycznych
“ EN I1SO 15223-1:2021
1SO 15223-1:2021 511 Producent
EN ISO 15223-1:2021
&l 1SO 1522312021 51.3 Data produkcji
EN ISO 15223-1:2021
T .
LO 1SO 1522312021 51.5 Kod partii
EN ISO 15223-1:2021
516 Numer
ISO 15223-1:2021 o katalogowy

EN ISO 15223-1:2021
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021

5.1.10 Numer modelu

Ograniczenia

B, | &< =

ISO 15223-1:2021 5.3.7 temperatury
EN ISO 15223-1:2021 . :
538 Og.ranlczemla
ISO 15223-1:2021 e wilgotnosci
/,) EN ISO 15223-1:2021 Do wielokrotnego
1 ] 5.4.12 uzytku u jednego
p ISO 15223-1:2021 pacjenta
EN ISO 15223-1:2021
57.7 Wyréb medyczny

ISO 15223-1:2021

Dyrektywa UE 94/62/WE
z dnia 20 grudnia 1994 r.

7 . 04 oznacza
N\ w sprawie opakowanh olietvlen
PL:E)) i odpadow po nisKie' Recykling
opakowaniowych oraz €]
gestosci

decyzja Komisji UE
97/129/WE

Objasnienie symboli 17



Objasnienie symboli

Symbol

Tytut i numer
oznaczenia normy,
rozporzadzenia lub

wytycznych

Numer
referencyjny

Tytut/znaczenie
symbolu

@

EN ISO 7010:2020
ISO 7010: 2019

ISO 7010-
MO002

Patrz instrukcja
uzywania/
broszura

q3

Rozporzgdzenie (UE)
2017/745

Aneks V

Znak CE
oznacza, ze to
urzgdzenie jest

zgodne

z obowigzujgcymi
wymogami
okreslonymi

w (UE) 2017/745
oraz innymi

obowigzujgcymi
dyrektywami
i przepisami.

Przepisy dotyczgce
wyrobdéw medycznych
z 2022 (UK MDR)

Z pozniejszymi zmianami

Czesé 11 10

Oznaczenie UK
Conformity
Assessed (UKCA)
to znak
zgodnosci, ktory
wskazuje, ze to
urzgdzenie jest
zgodne
z obowigzujgcymi
wymogami
okreslonymi
w przepisach
dotyczacych
wyrobow
medycznych
z2022r.

Z pozniejszymi
zmianami, dla
urzgdzen
sprzedawanych
w Wielkiej
Brytanii.
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Tytut i numer

odpadéw i gospodarki
o obiegu zamknigtym

S oznaczenia normy, Numer | Tytul/znaczenie
ymbol . .
rozporzadzenia lub referencyjny symbolu
wytycznych
Zajrzyj do
[:Iﬂ instrukgcji
EN ISO 15223-1:2021 5.4.3 uzywania lub
dovices abviocom ISO 15223-1:2021 elektronicznej
instrukcji
uzywania
Logo Triman
USTAWA nr 2020-105 zawiera wazne
z dnia 10 lutego 2020 r. informacje
@t‘ dotyczgca zwalczania Artykut 17 dotyczgce

sortowania dla
uzytkownikow
koncowych

Pismiennictwo

EN ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogolne

ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogolne

EN ISO 7010:2020 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenstwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

ISO 7010:2019 Symbole graficzne — Barwy bezpieczerstwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

Objasnienie symboli
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