52427,52861,53365,53105,53469,53470,52862,52863,53364,53466,53467,53468  Bx.,, [IVD | 0 /¢ C €
Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kao£ta BaBuovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett
Kalibrétorkazetta, ++v ) 7L —4% h— k) w, EX7| FIER(X|, RARE

24295079 ' 2026-03-27

[Rl > 300 mL

> 500 mL
pH 7.353 6.840 PCO,
PCO, 24.9 mmHg 167.0 mmHg | PO
Na* 133.0 mmol/L | Na* 68.5 mmol/L
K* 4.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
Crl 106.0 mmol/L | CI 46.0 mmol/L
iCa 1.10 mmol/L |iCa 2.20 mmol/L
Glu 80

> 250 mL >720 mL
49.9 mmHg [ KClI

102.2 mmHg

[ 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

mg/dL | Glu 200
Lac 2.0 mmol/L | Lac

mg/dL
10.0 mmol/L

Product Description
The above lable lists the of for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
referance solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fiiments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the carlridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,,
PO, Het, Na, K*, CI-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc8 Analyzer.

Methodology .
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during handling of these materiafs.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
intended for in vitro diagnostic usc.
Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

se, i ion i for calibration intervals, Troubleshoating
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Presarvative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Storage

Slnregal 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for use

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&)

Descripeion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspandientes de los

i de los cali las soluciones del Cartucho del calibrador. Conliene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
carton: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexin con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a Io largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto
El cartucho callbrador CCS Stat Profile Prime estd destinado para la calibracién de pH,

0,, PO, Het, Na*, K, Ck, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profife Prime CCS.

Metodologia
Consultar las Metodologias y los Principios correspondientes a la prueba en el Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Los volimenes del calibrador se describen en fa tabla que figura mas arriba. El producto
no contiene consituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
précticas de o para la 6n de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnstico in vilro

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prusba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Carluchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos, fa piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento estd impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre [a instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estandares

Los pardmelros se trazaron segln los Materiales de Referencia Estandar del NIST (Mational
Institute of Standards and Technology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktbeschreibung

Nepiypagi Mpoioviog
ul K

In der aben Tabelle sind die der fur und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthatt folgende wassriga Lésungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexiblz Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwéinden ausgestattet. Die
auferen Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet, Diese

Tivaxag ver g Doeg Ty GroREwY TwY
HOVONTIV Kal Twv SiaAuaTwY Ty amv Kacita . Nepiéyer 1a
ax6A0uBa UBATIVA BIGAILATA OE HEWOVWLIEVT EGKGTTTG GAKOUAGKIT TTOU TOTIOBETOGVIGN GE YGPHVO
xouri: 3 BaByovopniég (BaByovopntrig A, B, kai F), SIGAuHG Qapopag Kai EKAMITIO GaKOUAGKI
. A 5 2

anoppipawyv. Kabe Garouhk Biadirel

TIOU TEPIE,
€ GEIPG GTO TTiow PEPOG TOU KOUNIOD TG KAGETag. [veral SITpNon auidy.

Trennwande werden wahrend des Einfugens der Kassette in das

Verwendungszwack
Die Stat Profile Prime Galibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO, Het,
Na*, K*, Ck-, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Bedi fur Pri

Zusammensetzun,
Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiinrt. Enthalt keine Bestandteile menschiichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Wamungen und Vorsichtshinweise:
Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

i gen, 2u
Kalibrationsintervallen, Informationen zur Problembehebung sowie Methodologie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit i fur P

[
TwY SIGPPAYGIWY KaTd TV E1GaywyR 111G KAGETag aTov avahuTh,.

EvBekwipevn xprion
H kacra Badjovopniii Stal Profile Prime CCS npoopiceiar yia m Babuovépnan tou pH, tou PCO,,
10U PO, Tou Het, 1ou Na', Tou K', 10u Cl, 10U iCa yAuk6(ng (Glu), kat yahartiko( ofguwg (Lac) pe 1
Xprion fou avahur Stal Profile Prime CCS.

MeBoSooyia
Avarpigre a1o Eyxeipidio OBnyiiv Xpriong tou Avakuri Prime yia 1n Me6oBoAoyia xat 1ig Apyég
Eéraon.

Zuoraon
O bykor i mapari o1ov THivaka. Av Kai BEv TIEpEXOVIaN GUOTATIKE
avBpdMVNG IPOEAEUTNG, WO 1600, Tpéra va axoAouBnBEi opBi EpyaoTNPIaKA TPAKTIKF KATA T0
XEIPIOHO 1wV LAk aurdv. (KA. ETTPA®OY NCCLS M29-T2)

TpoaBoroinoeis kai MpopuAdgeg
Mpoopiderai yia In Vitro Atay i

Beachten Sie die standardgeman erforderlichen Verfahren far den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemaf den értlichen Richtlinien. Die
enthalt ein i ittel (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bei 1530 °C lagem. Das Verfallsdatum befindet sich vome auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

zur der Kassette und Empfehlungen zu
i i fur Pri . Die

finden Sie in der

a1a

1 Xprian,
Avatpéie atig O5nyicg Xpriong tou Avahurri Prime via mhiipeig 081yieg X
Twv yi
yia nv avi i arwv, mg iag kai Twv

xpriong, odnyieg
T

 Twy

apyiv 1wV SIGBIKaoKbY EEéTaomg,

AKOAOUBIIOTE TI OUVT|BEIC TTPAKTIKES TTou V1d 10 XEpIop6

H 81a0an) 1w KaoeTwv BaBuovopnTi Kai 1wy ATTOppIpHGTWY TPETTE va YiveTal GUHeuVa e TIg

TOTIKEG 0Bi]YiES. O GGKOI AMOpPIINGTLY TIEPIEXOUY GUVINPATIKG (TIPOKANE EPEBIOHG OTa HGrid, 10
£Q4a, KaI 10 QUATVEUaTIKG GuiaTyia)

®ohagn
QuAdaoErE oToug 15-30°C. H npepopnvia Migng avaypdgetal 1o pipooiive 1prpa g Kaoétag

Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die
ist einsatzbereit.

zu mischen, Di

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit
Le tableau ci-dessus indique les des pour les étalons et
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une bofle carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochelte pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de larriére de
Ia boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage atlendu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour Iétalonnage des valeurs de pH,
PCO,, PO, Het, Na", K, Ch, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilsant lanalyseur Stat
Profie Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour la méthodolagie et les principes
de test.

Composition
Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautians
Prévu paur utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utiisation de 'analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit et d'i compris les les intervalles d'é S
les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes

des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réaclifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conformément aux direclives
locales. La pochette & déchats contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur lavant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation
d'utilisation de I'anal;

OBnyieg Xpriong
Avarpigre anig O8nyies Xpriong Tou avahuri Prime yia mhpeig odnyies yia 1y eykaidotaon mg
KAGETAC Kal TIg OUGTATEIS yia 1a SlaoTr 5 H xaotra i mprer va
aVaoTPAgE] amahd ApKETES GOPES yia TNV AP aVaKivion 10U TEPIEXGHEVOU. H KaGETa tivar £roin
Yia xprion

IxvnAaoipérnTa Mpotdmuwy
Aviveuon TpooBIOpIZBHEVWY QUTIY Glppwya pE Ta MpétuTia YAa Avapopdg NIST

@

Descrizione del prodotio
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B &
F), soluzione di riferimento e una sacca per i ifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
selto. I ridutlori esposli della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. |
setti vengono perforati al momento dellinserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS ¢ previsto per la calibrazione di pH, PCO,, PO,
ematocrito (Het), Na®, K', Cl-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con I'analizZatore Stat
Profile Prime CCS.

Metodo
Per informazioni sul metado e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale distruzioni
per Iuso dell'analizzatore Prime.

Composizione
1 volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M25-T2).

Awvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione.informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per 'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
Ia manipolazione dei reagenti di laboratario. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarta in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (iritante per occhi,
pelle e vie respiratorie).

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore & stampata la data di
scadenza,

Istruzion per I'uso
Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
. consultare le Istruzioni per ['uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il contanuta,

Consulter les Prime pour les o

de la cartouche et les lesintervalles d'é Retourmer
doucement |a cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger e contenu. La cartouche
est alors préte & I'smploi.

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

invertire delicatamente pili volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per l'uso.

Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili n base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A

LPN 52706J 2020-02




Descrigéo do produto

Atabela acima contém as dos ituil para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartdo: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solug@o de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estio
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a insergo do cartucho no analisador.

Uso pretendido
0 Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibraao de pH, PCO.

p e, N, K, €L Ca, glicose (Glu). e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stat Profile.

I

Melodologia
Consultar 0 Manual de Instruges do analisador Prime relativamente & metodologia e
principios de teste.

Composigao
Os valumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, nio obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratorio a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagndstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes de utilizagao completas, instrugdes de instalagao, recomendagaes sobre os
intervalos de calibragao, informagdes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
como a e principios dos de teste.

Seguir as prélicas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(irritante dos olhos, da pele e das vias respiratérias).

Conservagdo N
Conservar a 15-30°C. A data de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador.

Instrugdes de utilizagao
Consultar as Instrugdes de Utilizagéo do analisador Prime para instrugdes de instalagao
completas do cartucho e recomendages sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido vrias vezes para misturar
homogeneamente o contetido. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktbeskrivning
1 tabell visas av for och

som finns i kalibratorkassetten. Varje enskild flexibel pase som ar innesluten i en kartong innehaller
foljande vattenhaltiga l6sningar. 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skiljeviga. De bloftlagda pasanordningama ar
ordnade i en rad lings den bakre delen pa kassettkartongen. Det gdrs hal i dessa skiljevaggar nar
Kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvandning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS #r avsedd for kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na, K',
Cl-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

fér pri for och principer.
Sammansétining

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvéindning.
Se bruksanvisningen or P

for
for 0

i R samt
metodik ach principer for provpracedurer.
Folj erforderlig standardpraxis for hantering av
och aviallsprodukter enligt géllande foreskrifter.
(irriterande fér 8gon, hud och andningsorgan).

. Kassera
innehaller

Forvaring
Forvaras vid 15-30°C.

ar tryckt pa kali framsida.

Anvisningar fér anvandning
Se i for Prii

for i for av kassetten
och i for ingsil . Kalit maste vandas forsiktigt flera
ganger s att innehallet blandas ordentligt. Kassetten ar klar att anvindas.

Sparforméga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

=y
47 £E0i= 57| SE2Ixj0f Boigl= 87| 3 29e| 7 $E7} S50 JIElof ASLICL BHEX
gha0) Boigle 27He| HE4 8701 g 2890 0| ASLICH 3 AB7| (KE7IA,B, L F), thx 8%
3 A54 1|2 87, 2 8700j= 2en TEVEY TG, &5 87| ENESS J|Eaix| YAae)
Folg o F2IZLICL FHEARIE EAvlof H2lsts S0 &5 oS0 HELUC,

25
Stat Profile Prime %%?| 7LE2|X| CCSE Stat Profile Prime CCS £4{7| & A{8510{ pH, PCO,, PO,
Het, Na, K, Cl-, iCa, Z=€(Glu) ¥ 3H(Lac)2 BEsH=6 AlELICH

rime 247| XAE AIS HYMEB HRSUAL.

o

{CH 1% @2 (human origin) @ Z =0} K| QX[2 028t BHE
0 gHLICE (NCCLS DOCUMENT M28-T2 &),

2

Zng 79
HQ|(AIET L) ZTHBO 2 At g o} gLk,
M AL RIA, M| R, 2 220 cigt 3
&folst2{ 2! Primy
ESEMAIR,

= Rl9) 7 REo] D2 &3] FHE2IXIe) 2712 2 M2 a0 BLIC 271 S7l0is &,
3 58718 435l s YR 50| ABL,

oz

23

15-30°COIA EELICL AR 2 W= §Y7| F1E2(x| Holo] 2N =lo] YaLich ALS AR

247| XHE A8 HYMB
2] FiZofo} gL,

#xsaAIQ, IR 20| eHxi|
FLE2|X|E= Hi2 A8 BT,

Termék leirasa
Afenti tablazat felsorolja a talélhaté &5 oldatok alkot i
koncentracidit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kulon rugalmas
zsikokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrtor), i és egy rugalmas ékzsd
Mindegyik 2sak tartalmaz eqy illesztaszerelvényt egy szeptummal. A szabadon maradé
illesztoszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hétsé részében.
Ezek a szeplumok kiszUr6dnak, amikor a kazettét beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na', K,
Cl-, ic:, gllikéz (Glu) s laktat (Lac) Kalibraldséra szolgdl a Stat Profile Prime CES analizator
hasznélatakor.

Médszerek
Atesztelési mdszereket és elveket lasd a Prime analizator hasznalati utasitését tartalmazé
kézikonyvben.

Osszetétel
A & vannak felsoralva. Nem tartalmaz emberi eredetii
6sszetevoket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M26-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra,
Atelies haszndlati utasitast, a telepitési Gtmutatét, a kalibralisi idokozokre vonatkozé ajanlasokat,

a , valamint a és elveit lasd a Prime analizator
hasznilati G Kovesse a Griumi ésére vonatkozo szokdsos

L és Gen helyezze
hulladékba. A hulladékzsak tartésitdszert (szemet, bort és légzoszerveket irmitald szert) tartalmaz.
Tarolas
15-30 °C hd térolands. A agi idd a elejére van nyomtatva.

Haszndlati utasitds. A kazetta teljes telepitési Gtmutatojat és a kalibralasi idokozokre vonatkoza
ajanlasokat lasd a Prime analizétor hasznalati Gtmutatojaban. A kalibratorkazettat tobbszér 6vatosan
meg kell forditani a alapos é é Akazetta al é

Szabvanyok nyomon kévethetgsége
Az analitok vi ok az NIST standard
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