KARTA CHARAKTERYSTYKI HYPHEN

W zgodzie z 1907/2006 ZALACZNIK 1l i 1272/2008 BIOMGd

(Wszystkie odniesienia do regulacji i dyrektyw UE zostaly podane w postaci numeru)
Data sporzadzenia dokumentu 2026-03-10
Numer wers;ji 1.0

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa Control Level 1
Nr katalogowy SC106K

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zidentyfikowane zastosowania Do uzytku w ramach diagnostyki in vitro

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawa
Nazwa firmy Nordic Biomarker
Vildmannavigen 1
903 47 Umed
Szwecja
Telefon +46 90718601
E-mail info@nordicbiomarker.com
Dystrybutor
Nazwa firmy HYPHEN BioMed
155 rue d'Eragny
95000 NEUVILLE-SUR-OISE
Francja
Telefon +33/1/34 40 65 10
E-mail info@hyphen-biomed.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

W naglych przypadkach, w razie potrzeby uzyskania informacji toksykologicznej w nalezy telefonowa¢ pod nr alarmowy
112 lub do Centréw Informacji Toksykologicznej w poszczegdlnych wojewddztwach.

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Mieszanina ta nie zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna zgodnie z 1272/2008
2.2. Elementy oznakowania

Piktogram okresSlajacy rodzaj zagrozenia Nie dotyczy

Hasto ostrzegawcze Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia
Produkt nie zawiera substancji okreslanych jako PBT lub vPvB
Zgodnie z kryteriami okreSlonymi w (UE) 2017/2100 Iub (UE) 2018/605, produkt nie zawiera zadnych substancji
zidentyfikowanych jako zaburzajace gospodarke hormonalna.
Produkt zawiera substancje(-e) pochodzenia biologicznego, ktéra(-e) moze(-ga) zawiera¢ patogeny.
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SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2. Mieszaniny
Produkt ten nie zawiera substancji, w zadnym ze st¢zeni, ktére wymagalyby specjalnego oznakowania lub deklaracji.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1. Opis Srodkow pierwszej pomocy
Ogolnie
W razie najmniejszych watpliwosci lub wystapienia objawéw, nalezy wezwac lekarza.
Przy wdychaniu
Zapewni¢ dostep §wiezego powietrza i odpoczynek. W przypadku utrzymywania si¢ objawéw nalezy zasiggnaé porady
lekarza.
Przy kontakcie z oczami
Jesli to mozliwe natychmiast wyjaé soczewki kontaktowe.
Przemywac oczy letnia woda przez kilka minut. JeZeli podraznienie utrzymuje si¢, skontaktowac si¢ z lekarzem/okulista.
Nie trze¢ oczu w przypadku ich stycznosci z pylem.
Przy kontakcie ze skora
Zdjaé skazong odziez.
Umy¢ skérg woda z mydiem.
W przypadku nieustgpienia objawdow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
W przypadku spozycia
Przeptuka¢ woda nos, usta i gardto.
Wypi& natychmiast kilka szklanek wody lub mleka.
Jezeli objawy nie ustepuja, skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Przy wdychaniu

Wdychanie pylu moze powodowac kaszel i podraznienie.
Przy kontakcie z oczami

Z powodu otar¢ mechanicznych moze powsta¢ podraznienie.
4.3.Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Gasi¢ przy uzyciu mgly wodnej, proszku, dwutlenku wegla Iub piany odpornej na alkohol.
5.2. Szczegolne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszaning

W razie pozaru, moze doj$¢ do rozproszenia substancji niebezpiecznych dla zdrowia lub stanowiacych inne zagrozenie.
5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Srodki ochronne, ktére nalezy podja¢ w odniesieniu do innych materiatéw obecnych na miejscu pozaru.

W razie pozaru stosowaé maske oddechowa.
Nosié petng odziez ochronng.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
Srodowiska

6.1. Indywidualne Srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Ewakuowaé osoby nieupowaznione i niechronione na bezpieczng odlegtosc.
Unikaé wdychania i narazania na kontakt ze skéra i oczami.
Unika¢ pylenia.
Stosowa¢ wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
Nalezy stosowac zalecane wyposazenie ochronne, patrz punkt 8.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Unikaé uwalniania do Sciekéw, gleby ani ciekéw wodnych.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Produkt zebraé ostroznie i bez wzbijania pytu, a nastgpnie odtransportowaé do punktu zbiérki odpadow.
Doktadnie sptuka¢ woda.

6.4. Odniesienia do innych sekcji
Srodki ochrony indywidualnej oraz uwagi dotyczace utylizacji, patrz punkty 8 i 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Nalezy przedsigwziaé kroki zapobiegawcze i ochronne, wymagane w celu bezpiecznego manipulowania.
Unika¢ wdychania i narazania na kontakt ze skorg i oczami.
Unikac¢ takich sposobéw postgpowania z produktem, ktére powodowatyby powstawanie pytu.
Nie dopusci¢ do wycieku. W razie wycieku niezwtocznie zastosowaé Srodki wyszczegdlnione w Sekcji 6 niniejszej Karty
charakterystyki.
Przechowywa¢ produkt z dala od zywnosci i w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat.
Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w pomieszczeniach, gdzie uzywany jest produkt.
Po pracy z preparatem umy¢ rece.
Zdjac¢ skazona odziez.
Zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem nalezy wyprac.
Trzymac z dala od produktéw niezgodnych chemicznie.
Nalezy stosowa¢ zalecane wyposazenie ochronne, patrz punkt 8.
W razie potrzeby nalezy wdrozy¢ odpowiednie techniczne §rodki kontrolne, patrz rozdziat 8.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Produkt ten powinien by¢ przechowywany w spos6b zapobiegajacy wystapieniu zagrozenia dla zdrowia lub srodowiska.
Unika¢ narazania ludzi i zwierzat na kontakt z produktem i nie uwalnia¢ do srodowiska wrazliwego na jego dziatanie.
Nalezy przedsigwziaé kroki zapobiegawcze i ochronne, wymagane w celu bezpiecznego sktadowania.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac z dala od zywnosci i paszy dla zwierzat oraz z dala od urzadzen lub powierzchni majacych stycznos¢ z
takimi produktami.

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu.

Nalezy zawsze korzysta¢ ze szczelnie zamknigtych opakowari z wyraZznie widoczna etykieta.

Przechowywac¢ w suchym i chfodnym miejscu.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Zidentyfikowane zastosowania podano w sekcji 1.2.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli
8.1.1. Dopuszczalne normy krajowe

Dla zadnego skladnika (patrz sekcja 3) nie przewidziano warto$ci granicznych bezpiecznego stgzenia.
DNEL
Dane nie sa dostepne.

PNEC
Dane nie sg dostgpne.

8.2. Kontrola narazenia
Zagrozenia zwiazane z produktem lub jego sktadnikami musza by¢ uwzglednione w specyficznej dla danego zadania
ocenie ryzyka, wykonanej w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi Srodowiska pracy. Ocena ryzyka
powinna by¢ poddawana przegladom przeprowadzanym w regularnych odstgpach czasu i w razie potrzeby aktualizowana.

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli
Wentylacja w miejscu pracy musi zapewnia¢ jako$¢ powietrza spelniajaca wymogi obowiazujacych przepiséw
dotyczacych Srodowiska pracy. W celu usuwania u Zrédta zanieczyszczen unoszacych si¢ w powietrzu, powinna by¢
stosowana lokalna wentylacja wyciggowa.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Ochrong oczu lub twarzy
Jezeli istnieje jakiekolwiek niebezpieczeristwo bezposredniego narazenia oczu lub ich zachlapania, nalezy stosowaé srodki
ochrony oczu zgodne z wymaganiami normy EN166.

Ochrong skory
W razie potrzeby nalezy nosi¢ odpowiednie ubrania ochronne.
Wtasciwosci tego produktu normalnie nie wymagaja stosowania r¢kawic ochronnych, lecz moga by¢ one potrzebne z
innych wzgledéw, np. ryzyka uszkodzen mechanicznych, warunkéw temperaturowych lub zagrozer mikrobiologicznych.
Najbardziej odpowiednie rekawice ochronne nalezy dobra¢ w porozumieniu z dostawca rekawic, biorac pod uwage
analizg ryzyka dla okre$lonego zadania oraz wtaSciwoSci przedmiotowych srodkéw chemicznych. Prosimy zauwazy¢, ze
na czas destrukcji materiatu rekawic wplyw wywiera dlugotrwatos¢ ekspozycji, warunki temperaturowe, zuzycie $cierne
itp.

Ochronge drog oddechowych
W przypadku niedostatecznej wentylacji nalezy stosowa¢ odpowiednie Srodki ochrony uktadu oddechowego.
Najbardziej odpowiedni sprzet ochrony drég oddechowych nalezy dobraé w porozumieniu z wyznaczonym
przedstawicielem do spraw BHP, biorac pod uwagg analize ryzyka dla okreslonego zadania roboczego.
W oparciu o wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu, nalezy wybraé nastgpujacy (-y) typ(y) filtra (-6w) oraz/ lub
kombinacji filtrow:.
- P2/P3.

8.2.3. Kontrola narazenia Srodowiska
W celu ograniczenia narazenia §Srodowiskowego, patrz: rozdziat 12.
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SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

a) Stan skupienia

b) Kolor
¢) Zapach
d) Temperatura topnienia/krzepnigcia

e) Temperatura wrzenia lub poczatkowa temperatura

wrzenia i zakres temperatur wrzenia
f) Palnos$¢ materialéw
g) Dolna i gérna granica wybuchowosci
h) Temperatura zaptonu
1) Temperatura samozaptonu
j) Temperatura rozkladu
k) pH
1) Lepko$¢ kinematyczna
m) Rozpuszczalnosé

n) Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartos$é

wspotczynnika log)
0) Preznos¢ pary
p) Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna
q) Wzgledna gestos¢ pary
r) Charakterystyka czasteczek

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Nie wskazano

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa
Nie wskazano

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywno$¢

10.1. Reaktywnos¢

ciato state

Posta¢: zliofilizowany proszek

bezowy
bezwonnie
Nie wskazano
Nie wskazano

Nie wskazano
Nie wskazano
Nie wskazano
Nie wskazano
Nie wskazano
Nie wskazano
Nie wskazano

Rozpuszczalno$é w wodzie Rozpuszczalny

Nie wskazano

Nie wskazano
Nie wskazano
Nie wskazano
Nie wskazano

Produkt ten nie zawiera substancji, ktére przy normalnym uzytkowaniu moglyby wywotac¢ reakcje zagrazajace

bezpieczenistwu.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Produkt pozostaje stabilny w normalnych warunkach przechowywania i przewozu.

10.3. Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Podczas normalnego stosowania nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikaé

Nie sa znane jakiekolwiek warunki, ktérych nalezy unikac.

10.5. Materialy niezgodne
Nie sa znane zadne materialy niekompatybilne.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkladu

Brak przy normalnych warunkach uzytkowania.
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Informacje na temat mozliwych zagrozen dla zdrowia opieraja si¢ na do§wiadczeniu i/lub wlasciwosciach
toksykologicznych kilku sktadnikéw produktu.

Toksyczno$¢ ostra
Produkt nie jest klasyfikowany jako powodujacy toksycznos$¢ ostra.

Dziatanie zrace/drazniace na skore
Produkt nie jest klasyfikowany jako zracy/ podrazniajacy dla skory.

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy
Produkt nie jest klasyfikowany jako powodujacy powazne uszkodzenia oczu/ podraznienia oczu.

Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore
Produkt nie jest klasyfikowany jako uczulajacy.

Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
Produkt nie jest klasyfikowany jako mutageniczny.

Dzialanie rakotworcze
Produkt nie jest klasyfikowany jako rakotwoérczy.

Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢
Produkt nie jest klasyfikowany jako reprotoksyczny.

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Produkt nie jest klasyfikowany pod katem toksycznosci dla okreslonych narzadéw w wyniku jednorazowego narazenia.

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Produkt nie jest klasyfikowany pod katem toksycznosci dla okreslonych narzadéw w wyniku powtarzalnego narazenia.

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Produkt nie jest klasyfikowany jako toksyczny droga oddechowa.

11.2. Informacje o innych zagrozeniach
11.2.1. WlaséciwoSci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Zgodnie z kryteriami okreslonymi w (UE) 2017/2100 lub (UE) 2018/605, produkt nie zawiera zadnych substancji
zidentyfikowanych jako zaburzajace gospodarke hormonalna.

11.2.2. Inne informacje
Nie wskazano.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢
Produkt nie jest oznakowany jako zagrozenie dla Srodowiska. Nie jest jednak nieprawdopodobne, ze duze emisje lub
powtarzajace si¢ mate emisje, moga mie¢ szkodliwe dziatanie na Srodowisko.
Nie dopuszcza¢ do uwalniania na ladzie, do wody i odptywoéw.
12.2. Trwalos¢ i zdolnos$é do rozkladu
Brak dostgpnych informacji.
12.3. Zdolnosé do bioakumulacji
Brak dostepnych informacji.
12.4. Mobilnos¢ w glebie
Brak dostgpnych informacji.
12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
Produkt nie zawiera substancji okreSlanych jako PBT lub vPvB.
12.6. Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego
Zgodnie z kryteriami okreslonymi w (UE) 2017/2100 lub (UE) 2018/605, produkt nie zawiera zadnych substancji
zidentyfikowanych jako zaburzajace gospodarke hormonalna.
12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania
Brak znanych skutkéw lub zagrozen.
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SEKCJA 13: Postgpowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Gospodarowanie odpadami pochodzacymi z wyrobu
Unikaé¢ wylewania do kanalizacji.
Produkt ten nie zostat skwalifikowany jako odpad niebezpieczny.
Puste, umyte opakowanie jest wysytane do recyklingu, jezeli jest to mozliwe ze wzgledéw praktycznych.
Patrz dyrektywa 2008/98/WE w sprawie odpadéw. Nalezy stosowac si¢ do tresci krajowych lub regionalnych przepiséw w
sprawie gospodarki odpadami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

O ile nie zostalo to inaczej okreSlone, zastosowanie maja wszystkie przepisy modelowe ONZ, tj. ADR (transport
drogowy), RID (transport kolejowy), ADN (transport wodami $rédladowymi), IMDG (transport morski) oraz ICAO
(transport powietrzny)(IATA).
14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
Wyréb nie zostal sklasyfikowany jako niebezpieczny
14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
Nie dotyczy
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie dotyczy
14.4. Grupa pakowania
Nie dotyczy
14.5. Zagrozenia dla Srodowiska
Nie dotyczy
14.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nie dotyczy
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy
14.8 Inne informacje dotyczace transportu
Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1.Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

Nie wskazano.
15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Ocena i raport bezpieczeristwa chemicznego zgodne z 1907/2006 Zatacznik I nie zostaly jeszcze dostarczone.

SEKCJA 16: Inne informacje

16a. Wskazuje informacje, ktore zmienily si¢ od czasu poprzedniej wersji
Wersje tego dokumentu

Jest to pierwsza wersja

b. Wyjasnienie skrotow i akronimow stosowanych w karcie charakterystyki;

Objasnienia skrotow podano w sekcji 14

ADR  Umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych

RID  Przepisy dotyczace migdzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

IMDG Kody IMDG (Migdzynarodowy kodeks tadunkéw niebezpiecznych)

ICAO Organizacja Migdzynarodowego Lotnictwa Cywilnego (ICAQ, 999 University Street, Montreal, Quebec H3C
5H7, Kanada)

IATA Zrzeszenie Migdzynarodowego Transportu Lotniczego
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¢. Odniesienia do kluczowej literatury i zrodet danych;

Zrodia danych

Podstawowe dane dotyczace obliczania zagrozen zaczerpnigto preferencyjnie z oficjalnej zaktualizowanej europejskiej listy
klasyfikacyjnej, 1272/2008 Zatacznik I, 2026-03-10.

Z drugiej strony, gdy danych takich brakowato, postuzono si¢ dokumentacja, na ktérej opierala si¢ ta oficjalna klasyfikacja,
np. IUCLID (International Uniform Chemical Information Database). Z trzeciej strony, wykorzystano informacje pochodzace
od renomowanych migdzynarodowych dostawcéw Srodkéw chemicznych, a z czwartej strony - z innych dost¢pnych Zrédet
informacji, np. kart charakterystyki od innych dostawcéw lub informacji pochodzacych od stowarzyszen typu non-profit, przy
czym wiarygodnos¢ Zrédla oceniana byta przez eksperta. Jesli, mimo to, wiarygodnych Zrédet nie znaleziono, zagrozenia
oceniano w oparciu o opinie ekspertéw na podstawie znanych wtasciwos$ci podobnych substancji i zgodnie z zasadami
podanymi w 1907/2006 1 1272/2008.

Pelny tekst regulacji podany w tej Karcie charakterystyki

1907/2006  ROZPORZADZENIE (WE) NR 1907/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleri i stosowanych ograniczerni w zakresie
chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE

1272/2008  ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i
uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace ozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

2008/98/WE DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w
sprawie odpadéw oraz uchylajaca niektére dyrektywy

d) W przypadku mieszanin wskazanie, ktora z metod oceny informacji, o ktérych mowa w art. 9 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, wykorzystano w celu dokonania klasyfikacji;

Obliczenie stopnia zagrozenia powodowanego przez t¢ mieszaning wykonano przy zastosowaniu wagi dowodow,
wykorzystujac opini¢ ekspertéw, zgodnie z 1272/2008 Zatacznik I, wazac wszystkie dostgpne informacje majace wptyw na
okreslenie zagrozen stwarzanych przez mieszaning, oraz zgodnie z 1907/2006 Zatacznik XI .

16e. Liste odpowiednich zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia lub zwrotéw wskazujacych Srodki ostroznosci

f. Zalecenia dotyczace wszelkich wskazanych szkolen pracownikéw, w celu zagwarantowania ochrony zdrowia
ludzkiego i Srodowiska.
Ostrzezenie dotyczace nieprawidlowego uzytkowania

Nie wskazano.

Inne odnos$ne informacje

Nie podano

Informacje o tym dokumencie
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