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Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Lubeka, Niemcy

Do naszych klientow
stanowisk anestezjologicznych
Drager Atlan

Kwiecien 2026

Zatacznik do waznej notatki bezpieczenstwal!

Mozliwa awaria automatycznej wentylacji spowodowana
usterka uktadu elektronicznego silnika

Problem dotyczy WYLACZNIE stanowisk do znieczulenia Atlan wymienionych w
zataczniku. Pozostalych stanowisk do znieczulenia problem NIE dotyczy!

Szanowni Panstwo,

w ramach dziatania korygujacego w pazdzierniku 2024 r. rozestaliSmy zatgczong wazna notatke
bezpieczeristwa oraz — jako $rodek zapobiegawczy — wymienilismy silniki respiratorow, ktére
ulegly uszkodzeniu wskutek przejsciowego odchylenia w procesie montazu.

W toku prowadzonych przez nas nieustannie czynnosci monitorowania rynku stwierdzilismy, ze
informacja z pazdziernika 2024 r. dotyczyfa ograniczonej liczby dodatkowych urzgdzen Atlan i w
ramach $rodka zapobiegawczego dokonujemy wymiany tych silnikéw respiratoréw/elementow
stuzacych do wentylacji mechanicznej.

Wykaz urzadzen Atlan, ktorych problem dotyczy, znajduje sie w zalgczonej waznej notatce
bezpieczenstwa z pazdziernika 2024 r.

Nalezy upewnié sie, aby wszyscy uzytkownicy Drager Atlan oraz pozostale osoby w Panstwa
firmie, ktorych problem dotyczy, zapoznaly sie z niniejszg wazng notatkg bezpieczenstwa.

W celu potwierdzenia prosimy wypetni¢ i zwréci¢ zataczong karnte odpowiedzi w ciagu 14 dni.

W przypadku przekazania produktow osobom trzecim, prosimy o dostarczenie im niniejszej
waznej notatki bezpieczenstwa.

Dragerwerk AG & Co. KGaA Dane bankowe: Siedziba: Lubeka (Libeck) Frzewodniczacy Rady
Maislinger Allee 53-55 Commerzhank AG, Lubeka Rejestr handlowy: Nadzorczej Dragerwerk AG &
23558 Lubeka, Niemcy IBAN; DESS 2304 0022 0014 6795 00 Sgd Rejonowy w Lubece HRB 7903 HL Co. KGaA | Dragerwerk
Adres pocztowy: SWIFT: COBA DE FF 230 Komplementariusz: Dragerwerk Verwaltungs AG :

23542 Lubeka, Niemcy Sparkasse zu Libeck Verwaltungs AG Stefan Lauer

Tel.: +49 451 B82-0 IBAN: DE1S 2305 010100010711 17 Sigdziba: Lubeka Zarzad:

Faks: «45 451 882-2020 SWIFT: NOLADE21SPL Rejestr handiowy: Stefan Drager (Prezes)
anlo@draeger com Sad Rejonowy w Lubece HRB 7395 HL Stefanie Hirsch

ZET.COM NrVAT: DE135082211 Ramner Klug

/R AR \:\ Gert-Hartwig Lescow
Ak o W Dr Reiner Piske
N W Antan Schrofner
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Prosimy o zachowanie niniejszej wazne| notatki bezpieczenstwa do czasu wymiany
komponentéw, ktérych problem dotyczy.
O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.

Oznaczenie urzadzen, ktdrych problem dotyczy:

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jedno stanowisko do
znieczulenia Atlan wyprodukowane przez Dragerwerk AG & Co. KGaA (europejski indywidualny
numer rejestracyjny: DE-MF-000005329), ktérego moze dotyczyé niniejszy problem. Prosimy o
zZapoznanie si¢ z zatgczonym wykazem urzadzen Atlan, ktorych problem dotyczy. Serwis Drager
skontaktuje sie z Panstwem w celu uméwienia nieodptatnej wymiany wentylatora silnika.

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z serwisem firmy Drager.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z powyzszego.

Z powazaniem

I~ nieczytelny podpis /-l nieczytelny podpis
Christoph Marquardt Oliver Maller

Zarzadzanie Produktem Nadzdr Pozarynkowy
Therapy Business Unit Kwestie Jakosci i Regulacyjne
Zatgeznik:

- Wazna notatka bezpieczenstwa
- Wykaz urzadzen Atlan, ktérych problem dotyczy
- Karta odpowiedzi
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ZALACZNIK 1: WAZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA z pazdziernika 2024 r.

Drdger

Cragerwerk &G & Co. KGas, 23542 Lubeka, Niemcy

Technology for Life

Do naszych klientow
ze stanowiskami do znieczulenia Drager Atlan

Pazdziernik 2024

Wazna notatka bezpieczenstwa!

Mozliwa usterka automatycznej wentylacji z powodu btedu elektroniki silnika

Problem dotyczy jedynie stanowisk do znieczulenia Atlan
Z numerami seryjnymi wg zataczonej listy.
Problem NIE dotyczy innych stanowisk do znieczulenia!

Szanowni Panstwo,

w toku naszych globalnych dziatarh w zakresie badania rynku odkrylismy przypadki, w ktérych stanowiska do
znieczulenia Atlan wykazaly usterke respiratora ttokowego przed uzyciem, albo ulegly awarii wentylacji
mechanicznej w trakcie uzytkowania. Do tej pory nie zgloszono zadnych przypadkow uszczerbku na zdrowiu
pacjentow.

Dzigki podjetym przez nas dziataniom w kierunku wyjasnienia problemu, okazato sig, ze wynika on

z btedu elektroniki silnika, ktory byt spowodowany tymczasowym odchyleniem w procesie montazu. Moglo to
mie¢ wplyw na stanowiska do znieczulenia Atlan z podanymi numerami seryjnymi. Zgodnie z nasza
dokumentacjg, otrzymaliscie Panstwo od nas jedno lub wigce| urzadzen zawierajacych numery z podanego
zakresu,

Usterka wystepujaca przed uzyciem, np. w ftrybie czuwania lub testu systemu, uniemozliwia
rozpoczecie wentylacji mechanicznej, natomiast jesli pojawia sie w trakcie zabiegu, moze spowodowac
bltad wentylacji, o czym urzadzenie poinformuje uzytkownika, wysSwietlajac komunikat , Awaria
respiratora!!!”. W obu przypadkach mozliwa jest wentylacja reczna lub samodzielne oddychanie przez
pacjenta. Aby unikna¢ uszczerbku na zdrowiu pacjenta, konieczne moze by¢ przeprowadzenie recznej
wentylacji. Przy ciaglym alarmie o bledzie wentylacji Atlan zapewnia w dalszym ciggu tryb wentylacji
Man/Spon, dostarczanie swiezego gazu | Srodka znieczulajacego, a takze wszystkie funkcje
monitorowania bez ograniczen.

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23558 Lubeka, Miemcy
Adres pocztowy:
23542 Lubeka, Niemcy
Tel.: +49 451 882-0
ke TAS451 BR2-2080
7 info@draeger ca
" T ol drdeser.conisy
i .

Dane bankowe:

Commerzbank AG, Lubeka

IBAN: DES 2304 0022 0014 6755 00
SWIFT: COBA DE FF 230

Sperkasse zu Libeck

IBAN: DE1S 2305 0101 0001071117
SWIFT: NOLADEZISPL

Siedziba: Lubeka (Liibeck)

Rejeste handlowy:

Sqd Rejonowy w Lubece HRB 7503 HL
Komplementariusz: Dragerwerk
Verwaltungs AG

Siedziba: Lubeka

Rejestr handlowy:

Sqd Rejonowy w Lubece HRB 7385 HL
Nr VAT: DE135082211

Przewadniczacy Rady
MNadzorczej Dragerwerk AG &
Co. KGaA i Dragerwerk
Verwaltungs AG !
Stefan Lauer

Zarzgd:

Stefan Drager [Prezes)
Stefanie Hirsch

Rainer Klug
Gert-Hartwig Lescow
Dr Reiner Piske

Anton Schrofrer
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Nasz serwis Drager skontakiuje sie z Panstwem w celu dokonania nisodptatne] wymiany silnika.

Do tego czasu mogg Panstwo dalej korzystac ze swoich urzadzen z zachowaniem nalezytej
ostroznosci, wylacznie pod stalym nadzorem wg instrukcji obslugi Atlan. W przypadku wystapienia
bledu mechanicznego, nalezy skorzysta¢ z trybu wentylacji Man/Spon, aby przeprowadzi¢ reczng
wentylacje pacjenta, w zaleznosci od potrzeb.

W razie potrzeby mozna obnizy¢ priorytet alarmowy ,Awarii wentylacji!!!” za pomocg funkcji ,RESETU
ALARMU".

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy Drager Atlan i pozostate osoby zainteresowane
w Panstwa organizacji zapoznaly sie z niniejszg wazng informacja dotyczaca bezpieczenstwa. Prosimy
wypetnic | zwrocic zatgczong karte odpowiedzi w celu potwierdzenia.

W przypadku dostarczenia urzadzen stronom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacji.

Prosimy o zachowanie niniejszej waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa przynajmniej do czasu wymiany
silnika.

O przedmictowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.
Identyfikacja wyrobow medycznych, ktorych dotyczy problem:

Zgodnie z naszg dokumentacjg, otrzymali Parnstwe co najmnigj jedno stanowisko do znieczulenia Atlan
produkcji Dragerwerk AG & Co. KGaA, ktdérego moze dotyczy¢ ninigjszy problem.

Kontakt:

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z serwisem firmy Drager. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci wynikajace z powyzszego stanu rzeczy.

Z powazaniem,

/-l nieczytelny podpis -1 nieczytelny podpis
Christoph Margquardt Oliver Moller

Zarzgdzanie Produktem Nadzér Pozarynkowy
Business Unit Therapy Kwestie Jakosci | Regulacyjne
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ZALACZNIK 2:
Wyrob Numer czesci Kod Basic UDI DI
itig: i} gg %L ggg:;go 040486751301035FK19X030W4
iﬂzz iggg XL ggg} 333 040486751301035FK19Z000W9
2::22 iggg XL ggg;lggg 040486751301035FK19T010V2

01048675556

Kody UDI dla Atlan A100

[01}4{#56?55949&‘3(1 1 )231025{21 }ASSLMZ?{BS]%211M

(01 1404867555496.3(11)231107(21 )ASSM-D033{33)6621100-04
01) 1231107021 {

EEI1 HﬁﬁBETSSSiIQEElU 1)2308 10{21 }ASSJ-DDESI%}BE\H 100-03

(01)404B8675554963(11)231107(21 )ASSM-D025(93)8621100-04

(013304BE75594963( 11)231108{21 }ASSM-D030{93 862 1100-04

(01)4048675524963({11)231107(21 )ASSM-DD26{93)8621100-04

(01)404BET5594563(11)231108{21)ASSM-0031(93)8621100-04

(01)4048675554963(11)231030(21)ASSL-0462(53)8621100-04

(01)404BET5594963( 11)231108(21)A5SM-0032(93)8621100-04

Kody UDI dla Atlan A100 XL

[01/304E675594556(11)23 1025(2 1 )ASSL-04 22| 931562 1200-04

(01)3045675554055(11)231106(21)AS SM-D026{93)662 120004

{01)4048675554956(11)231108({21)A5SM-0027(93)2621200-04

Kody UDI dla Atlan A300

{01 04048675556343(11)240108(21)ASSN-0304¢53)8621300-15

(01404BE75558343(11)230120{21)AS5A-0402(53)B621200-123

(011040486 75556343( 11)240108(21ASSN-0305(65 |6621300-15

{071 4D4E675556343(11)230120(2 1)ASSA-D4D3(93)5621300-13

(01)D404867555634 3(11)240108(21)ASSN-0306{93)8621300-15

(01)4048675556343(11)230120(21)A55A-0404(33)6621300-13

(01)04048675556343(11)240108{21)ASSN-0307(53)5621300-15

(0104867555634 3(11)230102{21)ASSA-0008(33)8621200-13

{01)0404867555534 3(11)240105(21)ASSN-0311(83)5621300-15

(0703038675556 34 3( 1112401002 ASSN-D3 1253 /862 1300-15_|
(01)D404BE7555634 5(11)240109(21)ASSNO3153)8621300-15

[ )40486?5556343{1 1 }230102{21 JASSA-0007(33)8621300-13
{21 job21 1
{01)4048E875558343(11 )230102(21 JAS5A-0008(93)8621300-13

(0104048675556 343(11)240104(21)ASSN0237(53)8621300-15

(01)4048675556343(11)230102{21)ASS5A-0010(93)8621300-13

(01)04048675556343(11)240104(21)ASSN-0236(93)8821300-15

(01)4048675556343(11)230102{21)AS5A-0011(33)8621300-13

{01 /04048675556343(11)240104(2 1/ASSN-0239(93)8621300-15

{01 )4048675556343(11)221222(21 JASRN-0432(93)8621300-13

(01)4048675556343(11)230711(21)A5SHD017(93)8621300-15

(01404 8675556343(11)221222(21 JASRN-0433(53)8621300-13

{01)4048675556343(11)2307 202 1)ASSH-0164(9358621300-15

(D1)404B675556343(11)221222(21 JASRN-0434(93)8621300-13

(01)0404B67555634 31 1)240109(2 1ASSN-0314(9318621300-15

(D1 40486875556343(11)221222{21 )ASRN-0435{83)8621300-13

(01 D404B675556345(11)2401002 1)AS5M-0315(83)8521300-15

(D1)40486755568343({ 11)221222(21 )ASRN-0436(93)3621300-13

(01 0404567555634 3112401002 1 ASSN-03 16(93)8621300-15
@1 (1112510052155 T3] T300-1

(01)ADAEBTE556343(11)221200( 21 JASRN-0437(03)862 1300- 13

(01 H04 55 7555645111230 115121 AS5A D47 (53)6621300-15

(071)804BET5556345(11)231005(2 1)AS5L-0013{33)8621300-15

(01)4045675556343{11)230118(21)AS5A-0345(93)8621300-13

(014 048675556343(11)231005(21)AS5L-0014(93)8621300-15

(01}404B675556343] 11)230118(21)4S5A-0349(53)8621 300-13

{01)404B67555634 3(11)231005(21}ASSL-0015(93)8621300-15

(01 404BETESS8343(11)230118(21)ASSA-0350(53)8621300-13

{01)2048675556343(11)230925(21 JAS5K-0345(33)8621300-15

(01)4045675555343(11)230118(21)AS5A-0351(53)8621300-13

(01)#04867555634.3(11)230929(21)ASSK-0350(93)8621300-15

{01404B8675555343(11)230118(21)ASSA-0352(53)8621300-13

(071)804B6T5556343(11)231002(21)AS5K-0351(93)8621300-15

{01)404867555634 3(11)230118(21)AS5A-0377(83)8621300-13

(01 )4048ETEE56343(11)230928(2 1)AS5K-0352(33)8621300-15

(01)404B675556343(11)231002(21)A55K-0353(53)8621300-15

{01)4048675558343(11)230119(21JASSAD3TE(S3)8621300-13
(01)4046675556343(11)230119(21)ASS5A-0379(93)8621300-13

(01)#048675556343(11)1231017(21)ASSL-0225(93)8621300-15

{01)4048675556343(11)230119(21)ASSA-03680(93)8621300-13

(01)40486TS558343(11)1231017(21)ASSL-0226(93)8621300-15

{01)4048875556343(11)230 11921 JASSA-0381(593)5621300-13

0711 04E6 75556343 11123101 7(21)ASSL-0227(03 18621 300-15

(01 D486 755565343(11)230119(21)ASSA0382(43)6621300-13

(014048675556343(11)231017(21)ASSL-0228(93)8621300-15

m_ 75556343(11)231017(21)ASSL-0226(93)8621300-15

(01)4048675556343(11)230119(21)AS5A-0363(53)8621200-13
(01)4D48675556343(11)230119({21)AS5A-03A4(593)5621300-13

- 014048875556 343(11)231006(2 1A SSL-D05G(S3)8621300-15

{01)404867555634 3(11)230115(21)A55A-0341(63)8621300-13

34.3(111231006({21)AS5L-D060(93)8621300-15

{01 404867555634 3(11)230 118(21)AS5A-0342(53)6821 300-13

(0140486 TE656345(11)231006(2 1 )ASSL-DDB1{92)B82 1 300-15

(0140488 7555834 3(11)230118(2 1)ASSA-0343(53)5621300-13

(01)40486755856343(11)231006(21)A55L-0062(93)8621300-15

(0114046675558343(11)230116(21 )ASSA-D344(93)6621300-13

{01)404B675556343(11)231006(2 1)ASSL-0062(23)8621300-15

(01404B675556343( 11)230118(21)AS5A-0345(53)5621300-13

{01)2048575556343(11)231009(21)A55L-0064(95)8821 300-15

(01 4045675556343(11)230118(21)ASSA-D346(93)8621 300-13

[ (01340486 75556 3(11)230105(21)ASSA-O0E3(83)6621300-13__|

(0120456 75556343( 11123100921 )ASSL-D0B5(93)8621300-15

e




Drager
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(01)4048675556343(11)230105(21)ASSA-DDG4(83)6621300-13

{01 M048675556343(11)231009(21)ASSL-0067(93)8621300-15

(01)4048675556343(11)230103( 2114554004 1(93)6621300-13

(01 4048675556343(11)231009(21)A55L-0068{92)8621300-15

(0140486 75556343 111230 104{21)ASSA- D04 2(83)6621300-13

(01 404B675556343(11)231009(21)ASSL-0089{93)8621300-15

(01)4046675556343(11)230104{21)ASSA-0043(93)8621300-13

(0140486 755563453(11)231010(21 )ASSL-D0AT(93)8621300-15

{D1)4048575556343(11)230104({21)ASSA-0044(83)8621300-13

(01)4048673556343(111231010(21)ASSL-0088(93)9621300-15

{0134048675556343(11)230104{21)AS5A-0045(53)8621300-13

(01 404BE7E556343( 11123101 1(21)A5SL-0088(93)8621300-15

(014D45675556343(111230104(21)AS5A-0046(53)5621300-13

(014048875556343(111231011({21JASSL-0080(83)8621300-15

{01)404BE75556343(11)230104(21)ASSA 004 7(93)8621300-13

(07120486 75556343( 11123101 1(21)A55L-0051(93)8621300-15

(0711404507 555604 11)230104(21)ASSADOA6(53)8621900-13 |

(01)04BE7S556343(111231011(21)AS5L-0092(920621300-15

(0404567555634 3(11)230104(21)ASSA-0049{53)8621300-13

(071 A04E675556343(111231009(21)ASSL-0093(03)8621300-15

(01 [ 4D4BE675556343(11)230104(21)ASSA-0050(43)6621300-13

(0180467555634 3(11)231009(21)A55L-0094{93)8621300-15

(01)4045675556343(11)230104{21)ASSA-DD64(53)8621300-13

(01 404867 5556343(11)23100%(21)AS55L-0095(93)8621300.15

(0404867555634 3(11)230104(21)ASSA-0DE5(93)8621300-13

(01404867 5506343(11)231009(21)A55L-0096(93)8621300-15

(01 4048675556343(11)230104(21)ASSA-0066(53)8621300-13

(01)404BE675556343(11)231006(21)A55L-0031(83)8621300-15

(01 4048675556343(11)230104(21)ASSA-0067(93)8621 300-13

(01 404867555634 3(11)231005(21)AS5L-0032(93)8621300-15

(014048675556343{11)230105(21)A5SA-D06E(93)0621300-13

{01)404B675556343(11)231005(21)A55L-0033(83)8621300-15

(01 4048675556343{11)230104(21)ASSA-0069(53)8621 300-13

(01)404BB75556343(11)231005(21)A55L-0034(93)8621300-15

(014048675556343{11)230105(21)ASSA-D070(53)8621 300-13

(01 404867 5556343(11)231006(21)ASSL-0035(83)9621300-15

(01 4048675556343(11)230104(21)ASSA-007 1(93)8821300-13

(01)4048675556343(11)231006(21)ASSL-0038{93)8621300-15

(01)4046875556343(11)230 105(21)ASSA-0072(93)8621300-13

(01)4048675556343(11)231006(21)ASSL-0037{93)8621300-15

{01 304667555634 3(11)230 105(21 )ASSA-D07 3(93)B621300-13

014048675558343(11)231006{21)ASSL-0038{93)8621300-15

(01)404867555634 3(11)230105(21)ASSA-D074(83)8621 300-13

01)404BB75556343(111231006(21)AS5L-003%(33)8621300-15

{01)404B675556834 3( 11)230105(21)AS5A-0075(93)8621300-13

(01 4D4BE75556343(11)231006(21 JASSL-D040(93 8621300-15

(01)4048675556343(11)230105(21)AS5A-0076(93)8621300-13

(01 4048675556343 11)231006{21)A55L-0041(93)3621300-15

(01)AD4RETSE56343(11)231006(21)AS5L-0042(338621300-15

(01 )404B8675556343(11)230105(21)A5SA-0077(93)8621300-13

(01)4048675556343(11)230105(21)AS5AD075(93)8621300-13

{07 4D4BET55563453(11)231012(21)ASSL-0144(93)8621300-15

(0140486 75556343( 11)230105(21 )ASSA-D07H(83 1862130013

(01 4048675556343(11)231012(21 )AS5L-0145(93)8621300-15
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Zespol kompletu respiratora

Miesigc Numery seryjne

produkcji

01-2023 ASSA-... | 039, 0465

02-2023 ASSE-... | .-0224, .-00233, 0768, 0769

032023 ASSC-.. | ..-0653, .-0666, . 0670, 0711, .-0721

04-2023 ASSD-.. | ..-0333, . 0334

06-2023 ASSE-.. | ..0003, .-0008, .00, .-0011, .-0041, .. 0057, ..-0059, ..-0060, ..-0064,
06-2023 ASSH- ::ﬁggg, 0250, . 0264-0208, .0270-0274, . 0276, ..-0279, ..-0280
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Karta odpowiedzi

Niniejszy formularz prosimy odestaé faksem lub pocztg elektroniczna do serwisu
Drager!

Do: <Wypelniajg odpowiednie przedsigbiorstwa zalezne/dealerzy>

Dziat:

Serwis Drager

Faks:

AmGE@>»xA0 0

Telefon:

E-mail:

Dot Zalacznik do waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa dla Driager Atlan, luty 2026

(Prosimy wypetnic)
Szpital:

Nazwa klienta:

Telefon: Faks:

E-mail:

Adres:

DANE KLIENTA
|

Adres 2:

Miejscowosé: Kraj:
Liczba
egzemplarzy,
ktorych dotyczy
problem:

L1 Potwierdzamy, ze otrzymaliémy komunikat dotyczacy bezpieczerstwa i ze informacje w nim zawarte
zostaly przekazane wszystkim zainteresowanym uzytkownikom.

(Prosimy wypehic: i podpisac)

Stanowisko:

j “"\\% Nazwisko: (Wpisac drukowanymi literami)

5N Podpis: Data:




Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku

angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupehien.
Wezysthic logo, znaki towarowe i nazwy handlowe ueyte w dokurnencie wylacznie w celu poglgdowym naleza do ich odpowiednich whadcicieli.
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