INSTRUKCJA UZYCIA

INSTRUKCJA UZYCIA - NINIEJSZA ULOTKA ZAWIERA WAZNE INFORMACJE NA
TEMAT BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA PRODUKTU. PRZECZYTAJ JA DOKEADNIE
| ZACHOWAJ DO POZNIEJSZEGO WYKORZYSTANIA. SOCZEWKI KONTAKTOWE
POWINNY BYC ZAWSZE DOBIERANE PRZEZ SPECJALISTE. BARDZO WAZNE
JEST PRZESTRZEGANIE ZALECEN SPECJALISTY | WSZYSTKICH INSTRUKCJI
UMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU DOTYCZACYCH PRAWIDLOWEGO
UZYTKOWANIA SOCZEWEK KONTAKTOWYCH.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU (Nazwa)

e Soczewki sferyczne:
o Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day (nelfilcon A)
o Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A)

OPIS PRODUKTU

Materiat soczewki sktada sie z okoto 69% wody i 31% polimeru nelfilcon A (alkohol

poliwinylowy czesciowo acetylowany N-formylometyloakryloamidem), niejonowego hydrozelu

o wysokiej zawartosci wody.

. Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day (nelfilcon A)
posiadajg nieregularny nadruk zawierajgcy kombinacje nastepujacych barwnikow:
tlenek chromu, tlenki zelaza, flatocyjanina miedzi(ll), zielen ftalocyjaninowa i
dwutlenek tytanu.

. Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
(nelfilcon A) posiadajg nieregularny nadruk zawierajacy kombinacje nastepujacych

barwnikéw: fiolet karbazolowy, tlenki zelaza, flatocyjanina miedzi(ll) i dwutlenek tytanu.

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGICZNA

Wiasciwosci soczewki:

e Wspotczynnik refrakcji (po uwodnieniu): 1,38

e Spektralna transmisja $wiatta: >88% przy (380-780nm)

e Przepuszczalno$é tlenu (Dk): 26 x 107" (cm¥s) (ml Oz /ml x mm Hg),
mierzone przy 35°C (Metoda Fatta,
skorygowana o efekt brzegowy)

e Zawarto$¢ wody: 69% wagowo w roztworze soli fizjologicznej

Parametry dostepnych soczewek

FreshLook™ One-Day Kolorowe soczewki kontaktowe

e Krzywizna bazowa: 8,6 mm

o Srednica: 13,8 mm

e Moce: Plano (+0,00 D)

e Grubos¢ centralna: 0,136 mm

e Kolory nadruku: Blue, Gray, Green, Mystic Blue,

Mystic Gray, Mystic Hazel, Pure
Hazel

DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE Kolorowe soczewki kontaktowe

e Krzywizna bazowa: 8,6 mm

o Srednica: 13,8 mm

e Moce: Plano (0,00 D)

e Grubos¢ centralna: 0,136 mm

e Kolory nadruku: Diamond Black, Espresso Gold,

Jet Black, Light Brown, Rich
Brown

DZIALANIE (Sposob dziatania)

Po uwodnieniu i umieszczeniu na rogéwce jednodniowe soczewki kontaktowe (nelfilcon A)
bez mocy korekcyjnej i z nadrukiem barwnym tacza sie z naturalnym kolorem oka w celu
zmiany lub wzmocnienia jego naturalnego wygladu.

WSKAZANIA

Kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A) bez mocy refrakcyjnej i z nadrukiem barwnym zapewniajg
podkreslenie lub zmiang widocznego koloru oka.

Kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A) przeznaczone sg do jednorazowego uzytku w trybie dziennym
(mniej niz 24 godziny bez snu). Omawiane soczewki kontaktowe nie sg przeznaczone do
czyszczenia lub dezynfekcji i powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu.

PRZECIWSKAZANIA (Powody, aby nie stosowac)

Soczewki kontaktowe nie powinny by¢ noszone w sytuaciji, kiedy wystepuja pewne stany
zdrowotne lub $rodowiskowe. Stany, ktére moga uniemozliwia¢ lub utrudnia¢ bezpieczne
stosowanie soczewek kontaktowych obejmujg nastepujace:

Alergia, zapalenie, zakazenie lub podraznienie oka, wokét oka lub powiek
Niewtasciwy film tzowy (suche oko)

Niedoczulica rogéwki (obnizone czucie rogéwki)

Stosowanie jakichkolwiek lekéw, ktére sg przeciwwskazane lub kolidujg z noszeniem
soczewek kontaktowych, wigcznie z lekami okulistycznymi

o Jakakolwiek choroba uktadowa, ktéra moze ulec zaostrzeniu na skutek noszenia
soczewek kontaktowych lub koliduje z noszeniem soczewek kontaktowych
e Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

Nalezy skonsultowac¢ sie ze specjalista w celu szczegétowego omdwienia tych lub innych
stanow.

OSTRZEZENIA

e Soczewki do stosowania w trybie dziennym nie sg przeznaczone do noszenia przez noc.
Soczewki nelfilcon A nie powinny byé noszone podczas snu.

e Powazne problemy oczne, wigcznie z owrzodzeniem rogéwki (wrzodziejgcym
zapaleniem rogéwki), moga sie rozwija¢ gwattownie i prowadzi¢ do pogorszenia ostrosci
wzroku.

« Noszenie soczewek kontaktowych zwieksza ryzyko infekcji oka. Spanie w soczewkach
i/lub palenie dodatkowo zwigksza ryzyko wystgpienia wrzodziejgcego zapalenia rogéwki
u uzytkownikéw soczewek kontaktowych (Cutter, 1996; Schein, 1989).

« Jezeli u pacjenta wystgpi uczucie dyskomfortu w obrebie oka, uczucie ciata obcego,
nadmierne {zawienie, zmiany widzenia, zaczerwienienie oka lub inne problemy zwigzane
z okiem, powinien on niezwtocznie zdjg¢ soczewki i jak najszybciej skontaktowac sie ze
specjalistg.

e Problemy zwigzane z soczewkami kontaktowymi i produktami do pielegnacji soczewek
moga by¢ przyczyng powaznych urazéw oka. Wazne jest, aby postgpowac zgodnie z
zaleceniami specjalisty i wszystkimi instrukcjami na opakowaniu dotyczacymi
prawidtowego uzywania soczewek i produktéw do pielegnacji soczewek.

SRODKI OSTRZOZNOSCI

Specjalne $rodki ostroznosci dla specjalistow:

e Podczas doboru odpowiedniej konstrukgji i parametréw soczewki specjalista powinien
bra¢ pod uwage wszystkie cechy soczewki, ktére mogg wptywac na jej dziatanie oraz
stan zdrowia oka, wigcznie z przepuszczalnoscia tlenu, gruboscia centralng i obwodowg
oraz $rednicg strefy optyczne;j.

e Soczewki probne stosowane w celu dopasowania i diagnostyki powinny by¢ wyrzucane
po jednorazowym uzyciu i nieuzywane ponownie u innych pacjentow.

« Stan zdrowia oka pacjenta i dziatanie soczewki na oku powinny by¢ starannie oceniane
podczas pierwszego wydania i na biezagco monitorowane przez aplikujgcego specjaliste.

* W czasie, kiedy soczewki znajdujg sie na oczach pacjenta nie nalezy stosowac zéttego
barwnika, fluoresceiny. Soczewki wchtaniajg ten barwnik i zmieniajg swoj kolor.

e Soczewki kontaktowe z kosmetycznym barwieniem lub nadrukiem moga powodowac
ostabienie widzenia w warunkach stabego o$wietlenia.

e Osoby chore na cukrzyce mogg mie¢ ostabione czucie rogéwki i z tego wzgledu sg
bardziej podatne na urazy rogéwki oraz nie dochodzi u nich do tak szybkiego i petnego
gojenia, jak u 0séb bez cukrzycy.

e W czasie cigzy lub stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystgpi¢
zmiany widzenia lub zmiany tolerancji soczewek. Pacjentki nalezy odpowiednio
ostrzegaé.

e Specjalisci powinni instruowac pacjentéw, aby niezwiocznie zdejmowali soczewki, jesli
nastgpi zaczerwienienie lub podraznienie oka.

* Przed opuszczeniem gabinetu specjalisty pacjent powinien umie¢ sprawnie zdjgé
soczewki lub powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z pomocy kogo$ innego, kto moze
zdjac¢ im soczewki.

* Aby pomdc w zapewnieniu trwatego zdrowia oczu pacjenta potrzebne sg rutynowe
badania oczu. Firma Alcon zaleca, aby pacjenci odwiedzali specjalistg, co najmniej jeden
raz w roku lub czesciej, zgodnie z zaleceniem specjalisty.

Srodki ostroznosci przy manipulowaniu i noszeniu soczewek

e Codziennie sprawdzaj, czy oczy nie sg zaczerwienione, czujesz sie komfortowo i widzisz
ostro.

e Produktu nie nalezy uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone lub nie jest
catkowicie szczelne. Moze to powodowac zanieczyszczenie produktu, ktére moze
prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

« Jesli opakowanie blistrowe zostanie przypadkowo otwarte przed zamierzonym uzyciem
soczewki, nalezy jg wyrzuci¢. Rezultatem moze by¢ zanieczyszczenie produktu, ktére
moze doprowadzi¢ do cigzkiego zakazenia oka.

e W celu utrzymania zdrowia i bezpieczenstwa oczu, tryb noszenia soczewek powinien by¢
ustalony przez specjaliste.

e Soczewki Nelfilcon A nie sg przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekgji i powinny byé
wyrzucane po jednorazowym uzyciu. Powtdrne uzywanie moze zwigkszac ryzyko
zakazenia lub zmeczeniowego defektu wyrobu.

* Nie pozyczaj soczewek nikomu, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenianie sie
mikroorganizméw, ktére mogtyby spowodowaé powazne problemy zdrowotne oka.

« Nigdy nie dopuszczaj do kontaktu soczewek z niesterylnymi ptynami (réwniez wodg z
kranu i $ling), poniewaz moze doj$¢ do ich zanieczyszczenia drobnoustrojami, ktére
moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oka.

« Skonsultuj sie ze specjalista przed noszeniem soczewek w trakcie uprawiania sportu,
wigcznie z ptywaniem i sportami wodnymi. Kontakt z wodg (lub innymi niesterylnymi
ptynami) w trakcie noszenia soczewek kontaktowych podczas podejmowania takich
aktywnosci, jak ptywanie, jazda na nartach wodnych, zazywanie goracych kapieli moze
zwiekszac ryzyko rozwoju zakazenia gatki ocznej, wigcznie, z, ale nie tylko, zapaleniem
rogéwki spowodowanym przez Acanthamoeba.

e Zdejmij i wyrzu¢ soczewki, jesli byty narazone na szkodliwe lub draznigce opary.

o Wyrzu¢ soczewke kontaktowa, ktéra wyschta lub ulegta uszkodzeniu. Zastap jg nowg
soczewka.

e Zaleca sig, aby osoby noszgce soczewki kontaktowe odwiedzaty specjaliste, co najmniej
jeden raz w roku lub zgodnie z jego zaleceniami.

« Poinformuj swojego pracodawce o tym, ze nosisz soczewki kontaktowe, szczegdlnie,
jesli Twoja praca wymaga zastosowania dodatkowego zabezpieczenia oczu.

« Nie zmieniaj rodzaju soczewki lub jej parametréw bez wczesniejszej konsultacji ze
specjalistg.

o Jesli uzywanie soczewki zostato przerwane na dtuzszy czas, skonsultuj sie ze specjalistg
przed ponownym rozpoczeciem jej uzywania.

e Zachowaj ostrozno$¢ podczas uzywania mydta, plynéw kosmetycznych, kreméw, innych
kosmetykéw lub dezodorantéw, poniewaz moga one spowodowac podraznienie, jesli
nastgpi ich kontakt z soczewkami.

e Soczewki nalezy zatozy¢ przed wykonaniem makijazu i zdjg¢ przed jego zmyciem.

« Nie uzywaj soczewek po uptywie ich terminu waznosci.

e Soczewki kontaktowe, nawet, kiedy sg noszone z powoddéw kosmetycznych, muszg by¢
noszone pod kierunkiem i nadzorem specjalisty.

e Soczewki kontaktowe z kosmetycznym barwieniem lub nadrukiem moga powodowac
ostabienie widzenia w warunkach stabego o$wietlenia.



« Jednodniowe kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™
FreshLook™ ILLUMINATE zawierajg tlenek zelaza, metaliczny $rodek barwigcy. Nalezy
zdja¢ soczewki przed badaniem obrazowym metoda rezonansu magnetycznego
(zwanym réwniez badaniem MRI lub MR).

DZIALANIA NIEPOZADANE (Mozliwe problemy i co nalezy robi¢)

W czasie noszenia soczewek kontaktowych mozliwe jest wystgpienie probleméw, ktérych
pierwszymi sygnatami moga by¢ nastgpujace oznaki i objawy:

Uczucie obecnosci czego$ w oku (uczucie ciata obcego)
Dyskomfort zwigzany z soczewka

Zaczerwienienie oka

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret)

Pieczenie, ktucie, swedzenie lub tzawienie oczu
Obnizona ostro$¢ widzenia

Tecze lub aureole wokét Swiatet

Zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oka

Dyskomfort lub bol

Silne lub ciggte uczucie suchych oczu

Zignorowanie tych objawéw moze prowadzi¢ do powazniejszych powiktan.

CO ROBIC, GDY, POJAWI SIE PROBLEM

Jezeli pojawig sie ktorekolwiek z powyzszych oznak lub objawoéw, niezwtocznie zdejmij

soczewke(i).

* Obejrzyj oko (oczy), ktérego dotyczy problem w lustrze szukajgc objawéw
nieregularnosci.

o Jesli dyskomfort lub problem ustapi, zatéz $wiezg, nowg soczewke.

o Jesli dyskomfort lub problem nie ustepuje lub nawraca po zatozeniu nowej
soczewki (soczewek), zdejmij soczewke(i) i niezwtocznie skontaktuj sie ze
specjalistg.

Moze to by¢ powazny problem, taki jak zakazenie, owrzodzenie rogéwki (wrzodziejgce
zapalenie rogéwki) lub zapalenie teczowki. Problemy te moga rozwija¢ sig¢ bardzo szybko i
doprowadzi¢ do trwatego pogorszenia ostroéci wzroku. Mniej powazne przypadki, takie jak
otarcie, barwienie nabtonka i bakteryjne zapalenie spojéwki muszg by¢ odpowiednio
prowadzone i leczone, aby unikng¢ powiktan.

* Pojawiajaca sie okresowo sucho$¢ mozna usungé przez kilkukrotne mrugnigcie lub
uzycie kropli nawilzajgcych do soczewek, ktére sa zarejestrowane do stosowania z
miekkimi soczewkami kontaktowymi. Jezeli sucho$¢ utrzymuje sie, nalezy skonsultowac
sie ze specjalista.

« Jesli soczewka przyklei sie do oka (przestanie si¢ poruszac), nalezy zastosowac kilka
kropli roztworu nawilzajgcego do soczewek kontaktowych i poczeka¢ az soczewka
ponownie zacznie swobodnie przesuwac sie na oku. Jesli problem utrzymuje sie nadal,
nalezy skontaktowac sie ze specjalistg.

« Jesli nastgpi decentracja soczewki na oku, by¢ moze uda sig jg ponownie wysrodkowaé

przez:
o Zamkniecie powiek i delikatne pomasowanie, aby soczewka znalazta sie na
miejscu, lub
o Patrzenie w kierunku przesunietej soczewki i delikatne mruganie, lub
o Delikatne popchnigcie zdecentrowanej soczewki na rogéwke z lekkim

uci$nigciem palcem brzegu gornej lub dolnej powieki.

o Jesli nastgpi rozerwanie soczewki na oku, nalezy wyja¢ ostroznie fragmenty
przyszczypujac je jak przy normalnym wyjmowaniu soczewki. Jesli usuniecie czesci
soczewki jest utrudnione, nie nalezy szczypaé tkanki oka. Nalezy przeptuka¢ oko solg
fizjologiczng i ponownie sprébowac usuna¢ fragmenty soczewki. Jesli to nie pomaga,
nalezy zwréci¢ sie o pomoc do specjalisty.

Postepowanie w przypadkach nagtych:
W przypadku zachlapania oczu jakimikolwiek chemikaliami (produktami chemii domowej,
roztworami ogrodniczymi, chemikaliami laboratoryjnymi, itp.) nalezy:

« Niezwlocznie przeptukac oczy $wiezym roztworem soli fizjologicznej lub wodg biezaca.
* Wyjac i wyrzuci¢ soczewki i niezwtocznie skontaktowac sie ze specjalistg lub zgtosic¢ sig
do szpitalnego oddziatu nagtej pomocy bez zwtoki.

INSTRUKCJE UZYCIA

Kazdego dnia nalezy rozpoczyna¢ uzywanie nowej pary soczewek, ktére nalezy wyrzuci¢ na
koncu kazdego dziennego okresu noszenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE MANIPULOWANIA SOCZEWKAMI

e Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym, niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

« Delikatnie potrza$nij opakowaniem blistrowym przed jego otwarciem.

*  Wyjmij soczewke z opakowania blistrowego poprzez ostrozne wylanie jej na dion.

« Upewnij sig, ze soczewka jest na wiasciwej stronie i ze jest to odpowiednia soczewka dla
danego oka.

o Obejrzyj soczewki przed zatozeniem.

« Nie zaktadaj uszkodzonych lub zanieczyszczonych soczewek.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZAKLADANIA SOCZEWEK

e Przed manipulowaniem soczewkami kontaktowymi zawsze nalezy doktadnie umy¢ i
optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ je czystym, niepozostawiajgcym wiokien
recznikiem.

e Umies¢ soczewke na opuszce czystego i suchego palca wskazujgcego prawej lub lewej
dtoni. Przyt6z srodkowy palec tej samej dtoni w poblizu dolnych rzes i odciggnij w dot
dolng powieke.

e Uzyj palcow drugiej dtoni do uniesienia gérnej powieki.

e Umies¢ soczewke bezposrednio na oku (rogéwce) i delikatnie obracajgc zdejmij palec z
soczewki.

e Popatrz w dét i powoli uwolnij dolng powieke.

e Popatrz na wprost i powoli uwolnij gérng powieke.

o Delikatnie pomrugaj.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZDEJMOWANIA SOCZEWEK

« Nalezy doktadnie umyc¢ i optukac rece oraz catkowicie osuszy¢ czystym,
niepozostawiajgcym widkien recznikiem.

e Pomrugaj kilka razy.

e Patrzac w goére, czubkiem palca zsun soczewke w dét na biatg cze$¢ oka.

e Zdejmij soczewke delikatnie $ciskajac jg miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Nie
Sciskaj tkanki oka.

« Jesli soczewke trudno jest zdjg¢, zakropl krople nawilzajgce i sprobuj ponownie po kilku
minutach.

« Nigdy nie uzywaj pesety, przyssawek, ostrych przedmiotéw lub paznokci w celu wyjecia
soczewki z pojemnika lub z oka.

Jesli wystapig problemy ze zdjeciem soczewki (decentracja lub uszkodzenie soczewki),
zapoznaj sie z punktem, CO ROBIC, GDY POJAWI SIE PROBLEM powyze;j.

PLYNY DO PIELEGNACJI SOCZEWEK

Jednodniowe soczewki kontaktowe do jednorazowego uzycia nelfilcon A nie sg
przeznaczone do uzywania z systemem do pielegnacji soczewek. Soczewki przeznaczone sg
tylko do jednorazowego uzycia w ciggu jednego dnia. Nie sg one przeznaczone do
czyszczenia lub dezynfekcji i powinny by¢ wyrzucane po jednorazowym uzyciu.

USUWANIE | RECYKLING

Soczewki kontaktowe i wieczko opakowania blistrowego nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na
odpady, a nie do umywalki lub toalety. Opakowanie kartonowe i plastikowy pojemnik z
polipropylenu (PP) opakowania blistrowego powinny by¢ umieszczane w pojemniku na
odpady lub poddane recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie
gospodarowania odpadami.

ZAWARTOSC POJEMNIKA (Sposéb dostarczania)

Kazda soczewka jest dostarczana w plastikowym opakowaniu blistrowym zamknietym folia,
zawierajgcym roztwor soli fizjologicznej z buforem fosforanowo-octanowym i jest
sterylizowana parg wodng. Roztwér soli fizjologicznej do przechowywania kolorowych
soczewek kontaktowych FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™ ILLUMINATE
moze zawiera¢ do 0,02% Poloxameru.

Na opakowaniu blistrowym oznaczone sg parametry soczewki obejmujgce krzywizne
bazowa, $rednicg, moc w dioptriach (plano), jak réwniez wzér nadruku/kolor soczewki, numer
serii produkcyjnej, date produkcji i termin waznosci.

Kolorowe soczewki kontaktowe FreshLook™ One-Day i DAILIES™ FreshLook™
ILLUMINATE (nelfilcon A) bez mocy korekcyjnej dostarczane sa, jako sterylne paski
sktadajgce sig z 5 blistréow, w kartonach zawierajgcych do 30 indywidualnie zapakowanych
soczewek kontaktowych.
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SKROTY | SYMBOLE, KTORE MOGA BYC UZYWANE NA OPAKOWANIU

SKROTY /
SYMBOLE ZNACZENIE
BC Krzywizna bazowa
DIA Srednica
PWR Moc

Dioptria (moc soczewki)
Lewa
Prawa

Znak licencji usuwania opakowania

Nie uzywac¢ powtornie

Numer serii

mE@@;wo

Termin waznosci
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Termin waznos$ci (Zuzy¢ do)

Pojedynczy system bariery sterylnej

STERIL!

-—

Sterylizowane z uzyciem pary wodnej

Dwuliterowy kod jezyka (Pokazany przyktad: English)

Uwaga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie blistrowe jest uszkodzone

Wytwérca

Data produkcji

NIE NALEZY WYRZUCAC SOCZEWEK DO TOALETY LUB
UMYWALKI
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sprzedawany tylko na zamoéwienie licencjonowanego specjalisty.
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Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099, USA

| EC |REP|

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia
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Alcon Polska Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Data wydania: 11/2020
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