PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

. COVIDIEN

23/01/2014 r.

Oznaczenie FSCA: aktualizacja etykiety czujnika tlenu 01/14

Instrukcje dotyczace czujnika tlenu w respiratorach Puritan Bennett™ 840 oraz Puritan Bennett
z serii™ 700 (740 oraz 760)

Szanowny Kliencie Covidien

Spotka Covidien przeprowadza dobrowolne dziatania korygujace polegajace na wprowadzeniu
zaktualizowanych wers;ji etykiet, aby sprostowac¢ informacje dotyczace terminu przydatnosci do
uzycia czujnika tlenu (czujnik O,) o numerze katalogowym 4-072214-00, stosowanego w respiratorze
Puritan Bennett 840, oraz o numerze katalogowym G-062010-00, stosowanego w respiratorach
Puritan Bennett z serii 700 (modele respiratorow Puritan Bennett 740 oraz 760).

Termin przydatnosci do uzycia czujnika tlenu przeznaczonego do respiratoréw wynosi jeden rok od
daty produkgcji czujnika, w zaleznosci od warunkéw eksploatacii.

Etykieta uzupetniajaca (numer katalogowy 066009A 09/02) przekazana uzytkownikom respiratoréw
Puritan Bennett 840 zawierata nieprawidtowe informacje, w mysl ktérych czujnik tlenu nalezatoby
wymieniac¢ co dwa lata. Prawidtowy termin przydatnosci do uzycia wynosi jeden rok od daty produkcji,
jak podano w instrukcji obstugi respiratora Puritan Bennett 840. Czujnika o numerze katalogowym
4-072214-00 nie nalezy uzywac po uptywie daty przydatnosci do uzycia nadrukowanej na
opakowaniu czujnika tlenu.

W instrukcjach obstugi oraz w instrukcjach serwisowych respiratoréw Puritan Bennett z serii 700 podano,
ze czujnik tlenu nalezy wymienia¢ co dwa lata. Czujnika o numerze katalogowym G-062010-00 nie
nalezy uzywacé po uptywie daty przydatnosci do uzycia nadrukowanej na opakowaniu czujnika tlenu.

Dostarczona Panstwu w Zataczniku | aktualizacja etykiet zawiera szczegétowe informacje dotyczace
okresu przydatnosci do uzycia czujnikéw tlenu wykorzystywanych w respiratorach Puritan Bennett
840, 740 oraz 760. Aktualizacja ta uzupetnia informacje zawarte obecnie w instrukcji obstugi
respiratora Puritan Bennett 840 oraz zastepuje informacje znajdujace sie w uzupetnieniu do instrukgiji
obstugi respiratora Puritan Bennett 840 oraz respiratorow Puritan Bennett z serii 700.

Aby rozszerzy¢ mozliwosci wymiany czujnika, spotka Covidien przeprowadzita weryfikacje kolejnego
modelu czujnika tlenu — czujnika o numerze katalogowym 10097559 — aby dopusci¢ go do uzytku

w respiratorach Puritan Bennett 840, 740 oraz 760. Informacje dotyczgce tego czujnika
zamieszczono réwniez w aktualizacji przesytanej jako Zatgcznik .

Zatgcznik I, Zatgcznik 11l oraz Zatgcznik IV zawierajg informacje dotyczace tego, jak reagowac na
alarmy czujnika O, oraz jak postepowac¢ w przypadku, gdy czujnik przestanie dziata¢ w trakcie
prowadzenia wentylacji z uzyciem tych modeli respiratorow.

Uzytkownik musi rozumiec instrukcje dotyczace obstugi respiratora, jak réwniez wszystkie przestrogi
oraz ostrzezenia dotyczace jego prawidtowego stosowania.
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Dziatania, ktére nalezy podja¢ w zwigzku z niniejszg notatkq dotyczaca bezpieczenstwa:

e Przeczytac i zrozumie¢ zatgczone informacje oraz przekazac je osobom, ktére musza
wiedzie¢ o aktualizacji etykiet. Przestrzeganie tych informacji pomoze zapewnié¢ optymalng,
eksploatacje respiratora.

o Dotyczy tylko respiratoréw Puritan Bennett 840: W przypadku korzystania z etykiety
uzupetniajgcej o numerze katalogowym 066009A 09/02 nalezy usungg¢ i wyrzuci¢ etykiete
uzupetniajgca i wymieni¢ jg na nowe informacje stanowigce Zatacznik |. Dotyczy tylko
respiratoréw Puritan Bennett 740 oraz 760: Nowe informacje przekazane w Zatgczniku |
nalezy dotgczyé do stosowanej obecnie instrukcji obstugi oraz instrukcji serwisowe;j.

o Wszystkie czujniki O, bedace w uzyciu lub na stanie muszg by¢ zgodne z instrukcjami
przekazanymi w niniejszej notatce.

Dodatkowe wazne informacje:

o Jezeli czujnik przestanie dziata¢ podczas eksploatacji i nie bedzie mozna go ponownie
skalibrowaé, konieczne moze by¢ wykorzystanie zewnetrznego urzadzenia do monitorowania
stezenia tlenu z funkcjg alarmowania o stezeniu tlenu, aby zapewni¢ monitorowanie stezenia
tlenu podawanego przez respirator oraz zapewni¢ odpowiednie alarmowanie.

o Niedziatajacy czujnik O, nie wplywa na stezenie tlenu podawanego przez respirator
i nie wptywa na przeptyw gazéw.

o Jezeli czujnik przestanie dziata¢, a procedura stosowana przez osrodek wymaga, aby
w takiej sytuacji podtaczy¢ pacjenta do innego respiratora, nalezy ocenié¢ stan kliniczny
pacjenta, aby stwierdzi¢, w jakich warunkach ryzyko zwigzane z przetgczeniem pacjenta
bedzie najmniejsze.

Respirator nie jest urzgdzeniem do kompleksowego monitorowania.

Nalezy przeczytac i zrozumieé zawarte w czesci Wstep instrukcji obstugi ostrzezenia,
przestrogi oraz uwagi zwigzane z bezpieczenstwem i zastosowaniem respiratora oraz jego
obstuga.

Niniejsza notatka zostata wystosowana za Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Departament Nadzoru Rynku).

Jezeli majg Panstwo jakies pytania dotyczace niniejszego pisma lub chcieliby Panstwo zgtosic¢
problem dotyczgcy respiratora Puritan Bennett, nalezy skontaktowac sie z miejscowym
przedstawicielem spoétki Covidien pod numerem telefonu +48 22 312 21 16 lub z Dziatem wsparcia
technicznego, aby zapewnic, ze zrealizowane zostang prawidtowe procedury zgtaszania problemdéw
Z urzadzeniem.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane tg sytuacjg niedogodnosci i dziekujemy za szybkie zajecie
sie tg kwestia.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska

Dziat Rejestracji Wyrobéw Medycznych
i Kontroli Jako$ci

Covidien Polska Sp. z o.0.

Zatacznik | — Etykieta uzupetniajgca informacje o okresie przydatnosci do uzycia czujnika tlenu do respiratora
Puritan Bennett™ 840 oraz respiratoréw Puritan Bennett™ z serii 700

Zatacznik || — Konserwacja i alarmy czujnika tlenu, dotyczy respiratora Puritan Bennett™ 840

Zatacznik Il — Wymiana czujnika tlenu w respiratorze Puritan Bennett™ 840

Zatgcznik IV — Konserwacija i alarmy czujnika tlenu, dotyczy respiratoréw Puritan Bennett™ z serii 700
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Zalacznik |

E.J coviDiEN

Etykieta uzupetniajaca informacje o okresie przydatnosci do uzycia czujnika tlenu do

respiratoréw Puritan Bennett™ 840 oraz Puritan Bennett™ 700 (740 oraz 760)

Nalezy zapoznac sie z przedstawionymi ponizej istotnymi informacjami dotyczacymi okresu
eksploatacji oraz montazu czujnikéw tlenu i dopilnowaé, aby obstuga i konserwacja byly realizowane
wytacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel.

Numer P/N: 4-072214-00 (przeznaczony do P/N: 10097559 (przeznaczony do
katalogowy respiratorow Puritan Bennett 840) respiratorow Puritan Bennett 840, 740 oraz
P/N: G-062010-00 (przeznaczony do | 760)
respiratorow Puritan Bennett 740 oraz
760)
P/N: G-062009-00 (zestaw czujnika
O,, przeznaczony zaréwno do
respiratorow Puritan Bennett 840 lub
respiratorow Puritan Bennett z serii
700.
Czujnik O,
Zakodowana
data
Data zakodowana w formacie Data zakodowana w formacie (MM RR)
(MM RR) w oznaczeniu ,Expiration w oznaczeniu ,Install by: 08 14"
date 10 14” (Termin przydatnoscido | (Zamontowac do: 08 14) oznacza, ze
uzycia 10 14) oznacza, ze czujnika czujnik nalezy zamontowac w respiratorze
nie mozna uzywac po 31 pazdziernika | Przed 31 sierpnia 2014 roku. Okres
2014 roku. W podanym przyktadzie eksploatacji czujnika od momentu jego
czujnika nie nalezy montowaé ani montazu wynosi jeden rok, jezeli zostanie
uzywaé w respiratorze po uplywie tej | ©n zamontowany w urzadzeniu przed datg
daty. podang na etykiecie. W podanym
przyktadzie czujnika nie nalezy montowac¢
ani uzywac po 31 sierpnia 2015 roku.
Termin Termin przydatnosci do uzycia Po zamontowaniu czujnika jego okres
przydatnosci | czujnika O, wynosi jeden rok od daty | eksploatacji wynosi 12 miesiecy, jezeli
do uzycia produkcji, w zaleznosci od warunkéw | zostanie on zamontowany w dniu

COVIDIEN

STRONA 1 7 2




PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

czujnika O, | eksploataciji. oznaczonym na etykiecie informacja ,Install
By:” (Zamontowac do:) lub przed tym
dniem.

Informacje Dzienniki konserwacji dotyczace respiratora powinny zawiera¢ informacje dotyczace

dla klienta terminu wymiany czujnika, tak aby zagwarantowac, ze nie bedzie on stosowany

dotyczace u pacjentow w momencie, gdy jego okres eksploatacji moze uptyng¢ podczas

konserwacji | uzytkowania.

Czynniki Okres eksploatacji czujnika zalezy od warunkéw eksploatacji; uzytkowanie

wplywajace | w wysokiej temperaturze lub przy wysokim stezeniu O,% moze skroci¢ okres

na okres eksploatacji czujnika.

eksploataciji

czujnika O,
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Zalacznik Il

. COVIDIEN

Konserwacja i alarmy czujnika tlenu, dotyczy respiratora Puritan Bennett™ 840

Instrukcja uzytkownika oraz Instrukcja techniczna dotyczaca respiratoréw Puritan Bennett
800, Konserwacja zapobiegawcza przeprowadzana przez uzytkownika oraz jej czestotliwosé,

strony OP 7-11, OP 7-12

onsERAG KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA DOKUMENT
ZAPOBIEGAWCZE e e ZRODLOWY
(CZESTOTLIWOSC)

Codziennie lub wedtug
potrzeb

Czujnik tlenu. Nacisng¢ przycisk 100% O,
CAL 2 MIN lub przycisk INCREASE O, 2
min, aby przeprowadzi¢ kalibracje czujnika
tlenu. Informacje o weryfikowaniu kalibraciji
czujnika tlenu znajdujq sie w Zataczniku D

do niniejszej instrukciji.

Instrukcja uzytkownika
oraz Instrukcja
techniczna dotyczaca
respiratorow Puritan
Bennet 800

(4-070496-00 wersja
K, strona OP 7-11)

Instrukcja uzytkownika oraz Instrukcja techniczna dotyczaca respiratoréow Puritan Bennet 800,

Zestawienie alarmow 13-2

O,/awaria czujnika.
Nacisng¢ przycisk
100% O, CAL lub
przycisk INCREASE
O, 2 min, wymieni¢
lub wytaczyc.

Komunikat Prioryt Komunikat Sugerowane Uwagi
wyjsciowy et analityczny rozwigzanie
Czujnik O, Niski Bez wptywu na Nieprawidtowa \Wykryto problem
wentylacje kalibracja czujnika podczas

przeprowadzania
sprawdzenia w tle. Btad
jest resetowany po
pomysinej kalibracji lub
wytaczeniu czujnika

tlenu.
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Instrukcja uzytkownika oraz Instrukcja techniczna dotyczaca respiratoréw Puritan Bennet 800,
Komunikaty alarmowe, strony OP 5-13, OP 5-15

JEZELI
ZOBACZYSZ
NASTEPUJACY
KOMUNIKAT:

OZNACZA TO, ZE...

POSTEPOWANIE...

Niskie stezenie
podawanego 0,%

Stezenie 0,% zmierzone podczas
jednej z faz cyklu oddechowego
wynosito 7% (12% w pierwszej
godzinie pracy) lub wiecej ponizej
zadanej wartosci O,% przez
przynajmniej 30 sekund.

Okienko procentowe zwieksza sie
0 5% na cztery minuty po

zwiekszeniu zadanej wartosci O,%.

Sprawdzi¢ stan pacjenta, zapas
powietrza i tlenu, analizator tlenowy
oraz respirator.

Skalibrowac czujnik tlenu (nacisna¢
przycisk 100% O,/CAL 2 min).
Informacje o kalibracji czujnika
tlenu znajduja sie na stronie TR
15-6.

Zastosowac zewnetrzny monitor
stezenia O, i wytaczy€ czujnik O,.

Czujnik O,

Podczas przeprowadzania
sprawdzenia w tle wykryto problem
dotyczacy czujnika tlenu (awaria
czujnika lub btad kalibraciji). Nie
wptywa to na wentylacje pacjenta.

Nacisna¢ przycisk 100% O, CAL
lub przycisk INCREASE O, 2 min,
aby ponownie skalibrowac¢ czujnik
tlenu.

Wytaczy¢ czujnik tlenu.

Wymieni¢ czujnik tlenu.

Czujnik powinien by¢ wymieniany
wytgcznie przez wyszkolone lub
wykwalifikowane osoby.




PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

E.J coviDiEN

Zalacznik Il

Wymiana czujnika tlenu w respiratorze Puritan Bennett™ 840

Respirator Puritan Bennett 840 wystepuje w dwoch konfiguracjach, przy ktérych metoda wymiany
czujnika tlenu jest inna. W jednej z wersji dostep do czujnika tlenu mozna uzyskac¢ przez pokrywe
umieszczong na prawej gornej krawedzi obudowy zespotu oddechowego (breath delivery unit, BDU).
Zamieszczone ponizej zdjecia pozwalajg stwierdzi¢, ktéra konfiguracja jest uzytkowana w danym
osrodku. Czujnik powinien by¢ wymieniany wytacznie przez wyszkolone i wykwalifikowane osoby.

Respirator Puritan Bennett 840 z pokrywa Respirator Puritan Bennett 840
dostepowaq czujnika O, bez pokrywy dostepowej czujnika O,

Instrukcja uzyskiwania dostepu do czujnika tlenu w respiratorach Puritan Bennett 840 z pokrywag
dostepowa czujnika O,

Materiat zrodtowy: Instrukcja
Instrukcje serwisowa respiratora Puritan
Bennett 840

1. Zlokalizowa¢ elastyczng
pokrywe dostepowg
czujnika tlenu,
umieszczong na krawedzi
obudowy.

2. Nacisng¢ mocno na
srodku dolnej czesci
pokrywy dostepowej, az
odtaczy sie ona od
obudowy.

3. Scisngé mocno dolne
czesci pokrywy
dostepowej i wyciggna¢
pokrywe z obudowy, aby
wymieni¢ czujnik.
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Instrukcja uzyskiwania dostepu do czujnika tlenu w respiratorach Puritan Bennett 840 bez pokrywy
dostepowej czujnika O, — Materiat zrédtowy: Instrukcja serwisowa respiratora Puritan Bennett 840

Jezeli zespot oddechowy danego urzadzenia nie jest wyposazony w pokrywe dostepowg
umieszczong na gornej prawej krawedzi obudowy, to aby wymieni¢ czujnik tlenu, nalezy wykonac
opisane ponizej czynnosci. Czujnik powinien by¢ wymieniany wytgcznie przez wyszkolone
i wykwalifikowane osoby.
1.  Wymontowa¢ modut wdechowy.
2. Odfaczy¢ wiazke przewodow czujnika tlenu od czujnika. Aby odtgczy¢ ztaczke, nalezy
wcisng¢ zapadke przytrzymujaca przewody znajdujgcy sie we wnece czujnika tlenu.
3. Odkreci¢ czujnik tlenu od kolektora PSOL. Szczegdtowe instrukcje dotyczgce wymiany
czujnika tlenu znajdujg sie w instrukcji serwisowe;j.
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Zatacznik IV

. COVIDIEN

Konserwacija i alarmy czujnika tlenu, dotyczy respiratorow Puritan Bennett™ z serii 700

Ponizej przedstawiono szczegdtowe informacje na temat konserwaciji czujnika O, oraz alarméw
w respiratorach Puritan Bennett z serii 700. Nalezy zapoznac sie z zamieszczonymi w instrukcji
obstugi przestrogami oraz ostrzezeniami dotyczacymi prawidtowego uzytkowania respiratoréw.

INSTRUKCJA OBSLUGI RESPIRATOROW PURITAN BENNETT Z SERII 700

HARMONOGRAM
KONSERWACJI
ZAPOBIEGAWCZEJ
(CZESTOTLIWOSC)

KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA
(CZESC / CZYNNOSCI KONSERWACYJNE)

DOKUMENT
ZRODLOWY

Wedtug potrzeb

Czujnik tlenu. Przeprowadzi¢ kalibracje
wybierajgc z funkcji Czujnik tlenu klawisza
MENU opcje Kalibracja czujnika O..

G-061874-00, Czesc A
strona 7, tabela A-2

KALIBRACJA

CZYNNOSC

DOKUMENT
ZRODLOWY

Czujnik tlenu

Kalibracja czujnika O,: Umozliwia
przeprowadzenie dwupunktowej kalibracji
czujnika tlenu. Dostepne tylko przed
rozpoczeciem normalnej wentylacji (pacjent nie
moze by¢ podtaczony)

UWAGA: Spétka Covidien zaleca
przeprowadzanie kalibracji czujnika tlenu
raz w tygodniu lub zawsze przy podtaczeniu
nowego pacjenta.

Informacja o alarmach O,: Umozliwia
wigczenie lub wytgczenie czujnika tlenu.
Wyswietlacz czujnika O,: Umozliwia
wigczenie lub wytgczenie funkcji wyswietlania
wartosci odczytu czujnika tlenu (jezeli nie jest
aktywny zaden alarm) w oknie komunikatow;
wartosc ta jest aktualizowana kilka razy na
sekunde.

10066984, czesc 6
tabela 6.1, Zestawienie
funkcji menu

Czujnik tlenu

W przypadku niepowodzenia kalibracji nalezy
skontaktowac sie z serwisem. Aby
kontynuowaé wentylacje (jezeli zaleca to
procedura stosowana przez instytucje), nalezy
wytaczy¢ czujnik tlenu (wybraé z funkcji menu
czujnika tlenu opcje Informacja o alarmach
0O,). Spotka Covidien zaleca stosowanie
zewnetrznego monitora stezenia tlenu za
kazdym razem, gdy czujnik tlenu respiratora
zostanie wylaczony.

10066984, czes¢ 6-5

Jezeli podczas pracy pojawi sie alarm czujnika O,, nalezy zwroci¢é uwage na nastepujace wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa.
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INSTRUKCJA SERWISOWA RESPIRATOROW PURITAN BENNETT Z SERII 700 KOMUNIKATY

ALARMOWE

JEZELI ZOBACZYSZ
NASTEPUJACY
KOMUNIKAT:

OZNACZA TO, ZE...

POSTEPOWANIE...

WYSOKIE STEZENIE
% O (NIE ZAPISANO
KODU
DIAGNOSTYCZNEGO)

ALARM O WYSOKIM PRIORYTECIE.
Zmierzone stezenie tlenu wynosito

o ponad 10 punktéw procentowych
wiecej niz zadana wartos¢ przez
przynajmniej 30 sekund.

Komunikat resetowany automatycznie
w momencie, gdy zmierzone stezenie
0,% znajdzie sie w zakresie 10
punktow procentowych od warto$ci
zadane;.

Sprawdzi¢ droznosc¢
filtra wlotowego
powietrza. W razie
potrzeby wymienic.
Sprawdzic¢
doprowadzenie tlenu.
Sprawdzi¢, czy
zamontowano czujnik
tlenu.

Sprawdzi¢ pozostaty
okres eksploatac;ji
czujnika (na podstawie
zestawienia
serwisowego) i w razie
potrzeby wymienic
czujnik. Czujnik
powinien by¢
wymieniany wytgcznie
przez wyszkolone lub
wykwalifikowane osoby.
Przeprowadzic¢
sprawdzenie kalibracji
FiO,.

Wymieni¢ cisnieniowy
elektrozawér PCB.
Elektrozawor powinien
by¢ wymieniany
wytgcznie przez
wyszkolone lub
wykwalifikowane osoby.

NISKIE STEZENIE %
O, (NIE ZAPISANO
KODU
DIAGNOSTYCZNEGO)

ALARM O WYSOKIM PRIORYTECIE.
Zmierzone stezenie tlenu wynosito

o ponad 10 punktéw procentowych
mniej niz zadana warto$¢ przez
przynajmniej 30 sekund.

Komunikat resetowany automatycznie
w momencie, gdy zmierzone stezenie
0,% znajdzie sie w zakresie 10
punktéw procentowych od warto$ci
zadane;.

Mozliwe, Ze respirator skalibrowano na
wiekszej wysokosci, a nastepnie
przeniesiono na mniejszg wysokosc.

Sprawdzi¢ stan
pacjenta.

Sprawdzi¢
doprowadzenie tlenu.
Sprawdzi¢, czy
zamontowano czujnik
tlenu.

Sprawdzi¢ pozostaty
okres eksploatacji
czujnika (na podstawie
zestawienia
serwisowego) i w razie
potrzeby wymienic
czujnik. Czujnik
powinien byc¢
wymieniany wytacznie
przez wyszkolone lub
wykwalifikowane osoby.
Przeprowadzi¢
sprawdzenie kalibracji
FiO..
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JEZELI ZOBACZYSZ
NASTEPUJACY
KOMUNIKAT:

OZNACZA TO, ZE...

POSTEPOWANIE...

6. Przeprowadzi¢
nastepujace czynno$ci
kalibracyjne: Kalibracja
ci$nienia O,

a nastepnie, w razie
potrzeby, kalibracja
wysokosciowa.

7.  Wymieni¢ cisnieniowy
elektrozawér PCB.
Elektrozawor powinien
by¢ wymieniany
wytacznie przez
wyszkolone lub
wykwalifikowane osoby.

WYMIEN CZUJNIK O,
(KOD
DIAGNOSTYCZNY
6022)

ALARM O WYSOKIM PRIORYTECIE,
alarm techniczny. Nie wykryto czujnika
tlenu lub wynik pomiaru poza
zakresem.

Alarm ten nie jest automatycznie
resetowany; nalezy nacisng¢ klawisz
resetowania alarmow.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy
zamontowano czujnik
tlenu i czy jest on
wtasciwie podtgczony do
uprzezy twarzowej
respiratora.

2. Przeprowadzic¢
sprawdzenie kalibracji
FiO,.

3. Wymieni¢ czujnik tlenu.
Czujnik powinien by¢
wymieniany wytgcznie
przez wyszkolone lub
wykwalifikowane osoby.
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