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EN- Problem prevention

Problem

Potential impact on
patient / device

Presumed cause

Recommended action

An allergic
reaction of the

The patient is sensitive to
allergenic compounds

Use other material suitable for the patient

patient contained in the product
- Increased level of residual Strictly follow the powder/liquid ratio
monomer
Use recommended way of reduction
residual monomer level in the IFU.
Porous structure | Increased residual Incorrect powder/liquid Strictly follow the powder/liquid ratio
in the finished monomer level - may ratio
prosthesis cause irritation and
allergic reaction Incorrect process of pressing | Use the pressure and pressing time
the acrylic dough in the flask | specified in the IFU.
under the hydraulic press
Reduction of the Incorrect polymerization Use the recommended process
mechanical properties of | process parameters.
the prosthesis, breaking In the case of thick lower dentures, use a
of the prosthesis during prolonged polymerization
use, teeth falling out of Not enough of acrylic 10-15% more acrylic mass should be put
the denture material in the flask in the flask. The excess material coming
out of the can must be visible.
Reduction of the Breaking dentures during | Incorrect powder/liquid Strictly follow the powder/liquid ratio
mechanical use ratio
prop ertle.s of the Incorrect polymerization Use the recommended process
prosthesis after
o process parameters.
polymerization

Rough surface of
the prosthesis on

Increased affinity for the
accumulation of fungi

Incorrect isolation of stone
model

Check the type of isolator used. A film-
forming insulator, eg Izo-sol, should be

the mucosal and microbial flora - used.
surface possible irritation and Inaccurate scalding process During the scalding of the wax denture,
microbial infections of the wax denture do not allow the wax to liquefy
completely, which will be in result
absorbed into the gypsum structure and
preventing its proper isolation with a film-
forming preparation.
Incorrect denture | The esthetics of the Incorrect powder/liquid Strictly follow the powder/liquid ratio
color prosthesis is not ratio
acceptable
Change in color The esthetics of the Soaking the technician's Use polyethylene HDPE gloves
and discoloration | prosthesis is not hands with water / using
of the denture acceptable moisturizing creams when
during use processing the material

Usage of aggressive agents
for cleaning dentures
containing oxidizing
substances

Advise the patient to use other, less
aggressive agents specified in the IFU.

Sludge from smoking,
drinking coffee, dyes
contained in food or spices
used in food, medications

Use of denture cleaning agents
recommended by the IFU
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EN- Problem prevention

Falling out acrylic

Damage of the

Leaving wax residues on the

Thorough removal of wax residues from

teeth after prosthesis. surface of the teeth acrylic teeth after scalding
polymerization Loss of intended Incorrect preparation of the | Performing retention on the mucosal
properties and functions. | teeth for connection with surface of an acrylic tooth
the denture. Soaking the prepared surfaces of acrylic
teeth with monomer

Incorrect polymerization Use the recommended process

process parameters.
The denture plate | Denture retention Polymerization shrinkage Strictly follow the powder/liquid ratio

does not fit onto
stone model

problems

Use the recommended process

parameters.
Incorrect Incorrect consistency of the Reducing the waiting time after mixing
occlusion acrylic (too thick) when powder and liquid

putting into the flask

Lowering the temperature in the
laboratory

Incorrect process of pressing
the acrylic dough in the flask
under the hydraulic press

Use the pressure and pressing time
specified in the IFU.

Use clean and sealed polymerization flask
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PL- Zapobieganie problemom

Problem Potencjalny wptyw na Przypuszczalna przyczyna Zalecane dziatanie
pacjenta / wyréb
Reakcje - Pacjent wrazliwy na czynniki | Zastosowac inny materiaf, odpowiedni
uczuleniowa alergenne zawarte w dla pacjenta
pacjenta wyrobie
- PodwyzZszona zawartos¢ Scisle przestrzegaé proporcji proszku do
monomeru resztkowego ptynu.
Stosowac zalecane w IFU srodki redukcji
zawartosci monomeru resztkowego.
Struktura PodwyzZszona zawartos¢ | Nieprawidtowe proporcje Stosowac zalecane proporcje mieszania
porowata w monomeru resztkowego | ptynu do proszku proszku i ptynu
gotowej Moze powodowac
protezie podraznienia lub
reakcje alergiczne.
Obnizenie wtasciwosci
mechanicznych protezy,
pekanie protez podczas - - - -
uzytkowania, Nieprawidtowy proces Stosowac podane w IFU dla uzytego
. . prasowania ciasta materiafu cisnienie i czas prasowania.
odpadanie zebdw od .
protezy akrylowego w formle pod
prasq hydrauliczng
Nieprawidtowy proces Stosowac zalecane parametry procesu
polimeryzacji odpowiednie dla uzytego wyrobu.
W przypadku grubych protez dolnych
stosowac polimeryzacje wydtuzong w
czasie
Zbyt mata ilos¢ ciasta Nalezy upychac 10-15% wiecej masy
akrylowego w puszce. akrylowej. Wychodzqcy z puszki nadmiar
materiatu musi by¢ widoczny.
Zbyt stabe Pekanie protez podczas | Nieprawidtowe proporcje Stosowac zalecane proporcje mieszania
wtasciwosci uzytkowania ptynu do proszku proszku i ptynu
mechaniczne
protezy po Nieprawidtowy proces Stosowac zalecane parametry procesu
polimeryzacji polimeryzacji odpowiednie dla uzytego wyrobu.
Chropowata Zwigkszone Nieprawidtowa izolacja Sprawd_zi¢ rodzaj uzywanego izolatora.
powierzchnia powinowactwo do modelu Nalezy uzywac izolatora btonotwdrczego
protezy od gromadzenia sie np. Izo-sol.
strony grzybow i flory Zle wykonany proces Podczas wyparzania protezy woskowej
dosluzéwkowej | bakteryjnej - mozZliwe wyparzania protezy nie nalezy dopuszczac do catkowitego
podraznienia i infekcje woskowej uptynnienia wosku, co skutkuje
mikrobiologiczne wchtonieciem go w strukture gipsu i
uniemozliwienie prawidtowej izolacji
preparatem bfonotwdrczym.
Nieprawidtowy | Estetyka protezy nie jest | Nieprawidfowe proporcje Stosowac zalecane proporcje mieszania
kolor protezy akceptowana ptynu do proszku proszku i ptynu

Zmiana koloru i
przebarwienia
protezy podczas
uzytkowania

Estetyka protezy nie jest
akceptowana

Moczenie rgk technika
wodgq / stosowanie kreméw
nawilzajgcych podczas
przetwarzania materiatu

Stosowac rekawiczki z HDPE
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PL- Zapobieganie problemom

Stosowanie agresywnych
Srodkdw do czyszczenia
protez zawierajqcych
substancje utleniajgce

Zaleci¢ pacjentowi stosowanie innych,
mniej agresywnych srodkéw podanych w
IFU.

Osad z palenie tytoniu, picia
kawy, barwniki zawarte w
spozywanych potrawach lub
przyprawach do potraw,
zazywanych lekach

Stosowanie srodkow do czyszczenia
protez zalecanych w IFU

Wypadajqgce Uszkodzenia protezy. Pozostawienie resztek Doktadne pozbycie sie resztek woski z
zeby akrylowe Utrata zamierzonych wos{<u na powierzchni zebdw akrylowych po wyparzeniu
po P .. zebow
. .. witasciwosci i funkcji. - - - " - -
polimeryzacji Nieprawidfowe Wykonanie retencji na powierzchni
przygotowanie zebow do dosluzowkowej zeba akrylowego
pofqczenia z protezq. Przetarcie przygotowanych powierzchni
zebow akrylowych monomerem
Nieprawidtowy proces Stosowac zalecane parametry procesu dla
polimeryzacji uzytego materiatu.
Ptyta protezy Problemy z retencjq Skurcz polimeryzacyjny Stosowac zalecane proporcje mieszania
odstaje od protezy proszku i ptynu
modelu <
Stosowac zalecane parametry procesu
polimeryzacji i chtodzenia dla uzytego
materiatu.
Podniesienie Nieprawidfowa Zmniejszenie czasu wigzania po
wysokosci konsystencja masy zmieszaniu proszku i ptynu
zwarcia akrylowej (zbyt mocno Obnizenie temperatury w pracowni

zwigzane ciasto akrylowe)
podczas upychania do formy

Nieprawidfowy proces
prasowania ciasta
akrylowego w formie pod
prasq hydrauliczng

Stosowac podane w IFU dla uzytego
materiatu cisnienie i czas prasowania.

Uzywac czystych i szczelnych puszek
polimeryzacyjnych.
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RU-Mpodunnaktnka npobaem

MNpo6ema Bo3morkHoe Bo3moXkHasA npuumnHa PekomeHAayemble AeUCTBUA
BO3peiCcTBME Ha
nauuneHTta/usgenue

Annepauvyeckasa - MayueHm yyscmeumerneH | Ucrnonv3osaHue Opy2020

peakyusa nayueHma

K co0epyawumca 8
MpodyKkme asnnep2eHHbIM

mamepuana, bosee Nooxooau,e2o
014 nayueHma

gakmopam.
- MosbiweHHoe Cmpozo npudepicusamsca
codepxcaHue coomHouwieHus nponopyuli

ocmamo4yH020 MOHoOMepa

MOPOWKA K HudKocmu.
Ucnone3ylime mepel,
pekomeHO08aHHble 8 IFU, 0na
CHUMCEHUS COOepHaHUus
0CmMamoYHo20 MOHOMepd.

Mopucmasa cmpykmypa
20moeo20 npome3sa

losbiweHHoe
codepxcaHue
0Cmamoy4yHo20
MoHoMepa.

- Mo}cem 8bi38amb
pa3dpaxceHue uau
asnnepauyeckue
peakyuu.

YxyoweHue
MEXAHUYECKUX
cgolicme npomes3a,
pacmpeckusaHue 80
8pems UCnos1b308aHUS,
sbinadeHue 3y608 u3
npomesa

HenpasunsHoe
coomHoweHue
nponopyuli NOpowkKa K
Hudkocmu

MpumeHame pekomeHdyemoe
coomHoulieHue cmecu nopowKa u
HuoKocmu

HenpasusneHsili npoyecc
MpeccosKu aKpusn08020
mecma 6 popme oo
2udpasauYecKum
npeccom.

MpumeHsame nodaHoe 8 IFU
dassieHuUe U 8peMs npeccosku 0415
ucrnosnb3yemoz20 Mamepuand.

HenpasusneHsili npoyecc
noaumepusayuu

lMpumeHsAMb pekomeHO0BAHHbIE
napamempsi NpPoyecca, Komopeoie
coomeemcmeayrom 0aHHOMY
uzdenuro.

B csiy4ae moscmoeo HUMHe20
npome3sa ciedyem npumeHams
noaAuMepu3ayuto 0aUMesIbHbIM
memodom.

Cnuwkom manoe
Konnuyecmeo
aKpus08020 mecma 8
Kyseme.

Akpunosoli maccel cnedyem
noaoxumse Ha 10-15% 6onbuwe.
LonxrcHol 66imb 8UGHbI
sbicmarowjue U3 Krogemel UsAUWKU
mamepuana.

CauwKom cnabole
MexaHuvyecKkue
ceoiicmea npomesa
nocne noaumepusayuu

PacTtpeckuBaHue
npoTe3oB BO BpemA
MCNO/1Ib30BaHUA

HenpasunsHoe MpumeHAMb pekomeHOyemoble
nponopyuu nponopyuu CMewusaHus MopowKa
COOMHOWEHUA ¥UdKoCcmu | U #uodxKocmu.

K MOPOWKy

HenpasusbHsliii npouecc Ucnonbzoeams pekomeHOyemble
noaumepusayuu napamempesi npouecca,

coomsemcmeayrujue
ucrnosnbayemomy npooykmy.
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RU-Mpodunnaktnka npobaem

LLlepoxosamas
nosepxHocmeo npomesa
€O CMOpPOHbI
cnuszucmolii 060a04YKU

Bobicokas
8epoAmMHocmeo
passumus epubkos u
MUKpOb6HOU ¢hiopbl —

HenpasunbHo
3aU30/1UPOBAHHAA
modesb

lMposepums 8ud UCNoOAbL3YEMO20
usonamopa. Cnedyem
ucronb308ameo
nnéHkoobpasyrowuli uzoansmon,

B803MOMHbI H.n. lzo-sol.
pa3opaxceHusa u M10x0 8bINoAHEHHbIl Bo spems ownapusaHusA 80CKOBO20
MUKpobuoso2uYecKue | mpouecc ownapusaHus npomesa He donyckalime nosHoO20
UHGeKkyuu. 80CK08020 npomesa pacmeopeHUA 80CKA, Komopoe
npoussedém K e2o abcopbuuu 8
2urncosyro cmpykmypy u
HapyweHur e2o Hadnexawel
U30aAYUU NAeHKoobpasyruum
npenapamom.
Hecoomeemcmeyrowuii | Henpuemaemas HenpasunsHoe MpumeHAamMoe pekomeHdyemole
ysem npomesa acmemu4yHoOCMb nponopyuu nponopyuu CMewusaHua MopowKa
npomesa COOMHOWEeHUA UOKOCMU | U ¥uodKocmu.
K MOPOWKY
U3meHeHue ysema Henpuemnemas lMpu obpabomke PekomeHOyemcs nosa6308amusCa
npomesa 6o epems 3cmemu4yHocms mamepuanos 3y6Holi nepyamxkamu ¢ HDPE
3Kcnayamayuu npomesa mexHuK pabomasn c
8/1AXHBIMU PYKamMu Au60
HAQHOCU HA HUX
yenamcHarwul Kpem
Ucnons3zosaHue Mocosemosames nayueHmy
azpeccusHbix cpedcma ucrnonvb3zosams opyaue, MeHee
019 yucmku 3y6HbIX azpeccusHble cpedcmad, MoOaHHble
npome308, codepraujux 8 IFU.
OKUCnAwue sewecmasa.
Haném om KypeHus, Ucnonv3zoeaHue cpedcme 014
yriompebeHus Koge, YUCMKU 3y6HbIX Ppome308,
Kpacumened, pekomeHO08aHHbIX 8 IFU
cooepxcaujuxca 8 nuwje
unu cneyud,
ucrnosb3yemeix 6 nuuje,
neKapcmeax
Boinadarowjue nocne MospexcdeHue OcmaeneHue ocmamkos TwamesnbHoe yoasneHue 0Cmamxos
nonumepusayuu npomesa B0CKA Ha rnosepxHocmu B0CKQ C AKpUsosbix 3yb6os nocne
aKpunosbie 3y6bi 3ybos ownapusaHus
Momeps HenpasunbHan BoinosnHeHue pemeHyuu fja
npednonazaembix noAroToska 3ybos ans nosepxHocmu cauzucmodii

ceolicme u ¢hyHKyul.

coeanHeHunA C npoTe3om.

0607104YKU aKpUnoso2o 3yba

MpomupaHue nod2omossieHHbIX
nosepxHocmeli aKpuso8bix 3y608
MOHOMEpPOM

HenpasuneHeili npoyecc
noaumepusayuu

Ucnone3oeame pekomeHoyemole
napamempel npoyecca,
coomeemcmeayoujue
ucrosnbzyemomy npoodykmy.
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RU-Mpodunnaktnka npobaem

lMaacmuHa npome3sa
omcmaém om modenu

lMpobnemeoi ¢
pemeHyueli npomesa

lMonumepu3ayuoHHas
ycaoKka

MpumeHamMos pekomeHOyemMbie
nponopyuu CMewusaHus MopowKa
u #uodKocmu.

Ucnone3osame pekomeHOyemble
napamempel npoyecca,
coomeemcmeyrowue
ucrnosns3zyemomy npooykmy

MoebiweHue ebicombl
npukyca

HenpasunvHasa
KOHCcucmeHuyus
aKpusaosol macce!
(cnuwkom myzoe
aKpuso8oe mecmo) 80
8pems rnoMeuw,eHus 8

popmy

YMeHbweHUA spemeHu
CX8aMbIBAHUSA 110C/1€ CMEWUBAHUA
nopowKa u ¥udxkocmu.
YmeHbweHuu memnepamypel 8
nabopamopuu.

HenpasuneHsili npoyecc
MpeccosKu aKpuUs08020
mecma e popme oo
2udpasauYecKum
npeccom.

MpumeHsame nodaHoe 8 IFU
dassieHue U 8peMs rnpeccosku 014
ucrnosnb3yemoz20 Mamepuand.

Ucnone3zosaHue yucmeolix u
MAOMHbIX nosaumepu3ayuoHHbIX
Kroeem.
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UK-NMpodinaktuka npobnem

Mpo6nema Moxxknusuii Bnavs MoxknuBa npuymnHa PekomeHpo0BaHi Aji

Ha nauieHTa/Bupi6
AnepeivyHa peakyisa - MauyieHm yymanusuli 0o BukopucmaHH#A iHWo20 mamepiany,
nayienma anepaiyHux CKAadosux, binbw npudamHoeo 041 nayieHma

AKi micmameobca 'y
npooykmi

MidsuweHuli emicm
301UWKOB020 MOHOMEPY

Cysopo dompumysamucs
crniegiOHowWeHHA nponopuid
nopowKy 00 piduHu.
BuKkopucmosylime 3axo0u,
pekomeHOo8aHi 8 IFU, 0ns
3HUMCEHHA 8MiCMYy 3aaAUWKO0B020
MOHOMeEpY.

lMopucma cmpykmypa
20moeoz0 npome3sy

Midsuweruli emicm
301UWK08020
MOHOMeEpY.

- MOX(e 8UKAUKamMu
nodpasHeHHA abo
anepeaivyHi peakuii

lozipweHHsa
MEXAHIYHUX
snacmusocmeli
npomes3y,
PO3MPpICKy8AHHA NMpu
BUKOPUCMAHHI,
8unadaHHA 3ybis 3
npomesy

HenpasunbHe
crniegiOHOWeHHs piduHU
00 rnopowky

Bukopucmosysamu
peKomeHOO0B8aHe CriegiOHOWEeHHSA
CyMii NopowKy i piOuHu.

HenpasuneHuli npoyec
rpecysaHHA aKpunao08020
micma e ¢popmi nio
2i0pasniyHuUm rpecom.

3acmocosysamu 8 IFU muck i yac
npecyeaHHs 04
8UKOPUCMOBYBAHO20 Mamepiary.

HenpasuneHuli npoyec
nonimepu3ayii

3acmocosysamu pekomeHO08aHi
napamempu npouyecy, AKi
sidnosidarome daHomy 8upoby.
Y 8unadKy moscmozo HUXHbO20
npomes3a cnid 3acmocosysamu
nonimepusayito mpusanum
mMemoOoM.

3aHadmo mana KinsbKicme
aKpus08020 micma 8
Krosemi

AKpunosoi macu mpeba nokaacmu
Ha 10-15% 6inbwe. Bucmynatoyi 3
Ktosemu HadAUWKU mamepiany
MoBuUHHO 6ymu 8UOHO.

3aHadmo caabki
MeXaHiYHi
esacmueocmi npomesa
nicns nonimepu3sayii

Po3mpicKyeaHHA
npomes3is niod yac ix
B8UKOPUCMYBAHHA

HenpasunbHe
crniegiOHOWeHHsA piduHU
00 NopowKy

Bukopucmosysamu
peKomeHO0B8aHe Crigg8iOHOWEeHHSA
CyMiwi NOPOWKYy i piOuHuU.

HenpasuneHuli npoyec
nonimepusayii

Bukopucmosysamu peKomeHO08aHiI
napamempu rpouyecy, 8i0nosioHi
B8UKOPUCMOBY8AHOMY POOYKmMYy.

LLlopcmka nosepxHsa
npomesy 3 60Ky
€nu3080i 060/10HKU

Bucoka (imosipHicmo
pO38UMKY 2pUbKi8 i
MIiKpOBHOI ¢hriopu -
MOMAU8I MOOPa3HeHHA
ma mikpobionoaivyHi
iHpekuyii

HenpasunsHo i30n608aHa
Mooesb

lepesipme mun
B8UKOPUCMOBYBAHO20 i301AMOpQ.
Cnid sukopucmosysamu
nniskoymeoprotoyuli i3019mop,
Hanpuknao Izo-sol

Mo2aHo suKoHaHuli
npouec obwWnaptosaHHsA
80CK08020 rpome3sy

id yac obwnapro8aHHA 80CKOBO20
npome3sy yHuKalime nogHoz2o
pPO34YUHEHHSA 80CKY, AKe npusede 00
lio2zo abcopbuyii e 2incosy
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cmpykmypy i nopyuieHHs io2o
HanexcHoi i3onayii
n1i8KOymaeopto8as1bHUM
npenapamom.

HeegidnoeidHuii Konip HenpuliHamHa HenpasusnsHe 3acmocosysamu pekomeHO08aHe
npomesy ecmemuyHicme CrniegiOHOWeHHs pidUHU CrniegiOHOWEeHHSA cymiwli MopowKy
npome3sy 00 rnopowky ma piduHu.
3miHa Konbopy HenpuliHamHa Mpu 06pobui mamepianie | PekomeHOyeEMbCA Kopucmyeamucs
npomes3sy nio vyac ecmemuyHicme 3ybHul mexHik npaytosas | pykasuykamu 3 HDPE
eKkcnayamayii npomesy 3 80/102UMU pyKamu abo
HAQHOCUB HA HUX
380/10MCy04UL Kpem
BukopucmaHHsa Mopadumu nayieHmy
azpecusHux 3acobis 011 suKopucmosysamu iHWi, MeHw
YuWweHHSA 3y6HUX aepecusHi 3acobu, nodaHiy IFU.
npomeasis, Wo micmame
OKUC/IHOH0Yi Pe4OBUHU.
Hanim 8i0 KypiHHSA, BukopucmaHHs 3acobig 014
B8H(UBAHHA Kasu, YyuweHHsA 3ybHuUx npomesis,
b6apsHuKis, w0 pekomeHOosaHux 8 IFU
micmameocs 8 i abo
crieuid,
BUKOPUCMOBYBAHUX 8 iXi,
nikax
Bunadarovi nicns MowkKoOdxeHHA 3anuweHHA 3a1UWKie PemenbHe 8UdaneHHA 30AUWKI8
nonimepu3sayii npomesy. BOCKY Ha nosepxHi 3ybis B0CKY 3 aKkpusosux 3ybis nicasa
akpusnoei 3ybu 0bwnaposaHHA
Bmpama H.enpaeuana . BUKOHGI-{-HH pemeHujii Ha nosepxHi
nepedbaysarux nfdeomoeka 3ybis 014 €1U3080i 060/A0HKU AKPUAOBO20
enacmueocmed i 3'e0HaHHA 3 Tpome3om. 3yba
GyHKRYil MpomupaHHa nidcomoesneHux
o8epxoHb aKpusnosux 3ybie
MOHOMEpPOM
HenpasunesHuli npoyec Bukopucmosysamu peKomeHO08aHi
nonimepu3sayii napamempu npouyecy, 8i0noesioHi
8UKOPUCMOBYB8AHOMY POOYKmMYy.
Maacmuxa npome3sy Mpobaemu 3 Monimepu3sayiliHa ycadka | Bukopucmosysamu peKomeHO08aHiI

siocmace 8id modeni

pemeHuyieto npomesa

nponopuyii 3miwy8aHHA NOPOWKY
ma piduHu

Bukopucmosysamu peKoMeHO08aHI
napamempu rnpoyecy, 8i0nosioHi
8UKOPUCMOBYBAHOMY NPOOYKMYy.

36inbweHHA sucomu
npukycy

HenpasunvHa
KOHCUCMeHUiA aKpusnoeoi
macu (3aHadmo myee
aKpusoee micmo) nio yac
nomiuweHHa 0o hopmu.

3MeHWeHHA Yacy CXOnA8aHHA
nicasa 3miwysaHHA Nopowky ma
PiOUHU. 3MeHWeHHA memmnepamypu
8 s1abopamopil.

HenpasuneHuli npoyec
npecysaHHA AKpusno8o2o

3acmocosysamu nodaHuli e IFU
mucK ma 4ac npecysaHHa 045
B8UKOPUCMOBY8AH020 Mamepiasy.
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micma 'y ¢popmi nio
2idpasniyHuM npecom.

BukopucmaHHA Yucmux i WinbHUx
nonimepu3sayiliHux Kroeem.




