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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO-Oximeter, Chemistry Controls Auto-Cartridge

Cartucho automatico para controles de quimica, gases en sangre y
Stat Profile Prime Plus® Auto-Kassetto fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen,
per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automatico de controlos de quimica,

Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® vérgéz/CO-oximéter,

Stat Profile Prime Plus® 073 15 NOMIVIX 72?2073 NNoN’ Co-Oximeter,
CO-AA S7), 5f5)
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cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Cartouche automatique de contréles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie Stat Profile Prime Plus®,
Stat Profile Prime Plus® AUTGHaTO QUGiYYIO EMTTESOU EAEyXOU XnpEiag agpitv aiparog, CO-OZupeTpo, Cartuccia

de CO-oximetro e de gés no sangue Stat Profile

Stat Profile Prime Plus® Kan Gazi, CO Oksimetre, Kimya Kontrolleri Otomatik Kartusu, kém kontrollok automatikus patron,
Stat Profile Prime Plus® Ii&kAA. CO % 4 —2—. &{L£18ERI FO—IVEEA—FY:
5 —Sitm-naN  (EERRERE RS

<, Stat Profile Prime Plus® &% 7}
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Product Description

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevopevo €upog, Intervalli previsti, Intervalos
previstos, Beklenen Araliklar, Vart tartoményok, D™M2¥1 D MV, FAIEE, o4& e, FTEEE

toring 2
HoF . total birubin® (181), HE),
(MetHib), and decxyhemoglabin (HHB) in Levels 1, 2 and 3 s well as Nat,
and 5. For use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Use

CONTROL | 1

min - X- max

[conmo [2]

min - X- max

ConTROL[3]

min - X- max

CONTROL|4] CONTROL[5

min - X- max min - X- max

Intended for n vitro diagnostic use by healincare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime Plus
Analyzers

Methodolog

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.

Composition

Gontrols Lovels 1, 2 and 3 are buffered bicarbonate solutions containing cye, salts and preservatves, Each level has a known
pH and is equlibrated to a known O,, CO, and N, value, Controls Level 4 and § are buflered soltions cantaining known
concentrations of Nav, K', Ck, ICa, iltg, Glucose, Lagtate and presevatves. Each pouch cortains a minimum of 100 mL.
Controls contain no censbtuents of Ruman origin, however good laboratory practices should be followed during hancling of
these materiaks

(REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2')

Warnings and Cautions:

DO NOT FREEZE. Mix the cartidge by gently inverting for several seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Refer to Stat
Protile Prime Plus Analyzer Instructons for Use Ma mplete information.

Intended for in vitro diagnestic use. Follow standard practices for handing labratery reagents.

orage
Store at 2:8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE.
Directions for use
Ensure controls are at room temperature prior to installation. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minte. Verify that the
Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot Number on the cartridge. Refer to Stat Profile Prime Plus
iyzer Instructions for Use Mancal for te cirect

Limitations
PO, values vary inversely it tamperature (approximately 1% CI°F). Therefore, it s critcal to follow the temperature
guidelnes descrived in “Dire: 56." The Expocted Rangs values are specfic for instruments and controls
manufactured by Nova Biomedical Once installed, each Stat Profie Prime Plus Cartricge may be used for a maximum of 35
cays from the inial Installation cate on the system at which tme the system wil indicate the cartridge is invalid. Each cartridge
may be inserted and removed from the analyzer a maximum of 6 tmes.
Traceability of Standards
Total Hemoglobin (tH5) and MetHemoglobin (Metb) are traceable by using Cyanmetnemoglobin method.

OHb) and Oxy| ,Ho) are traceatle Analytes are traced to NIST

Standard Reference Materials,

Reference Intervals

Concentrations are formulated at normal and abnormal expected vakes in patient blood. The expected crical range of these
Values in patient blood is referenced in Tietz, NVW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders o, Users may wish
to determine Mean Values and Expected Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges

The expected range for each parameter was determined at Nova Blomedical using replcate determinations on Nova
analyzers. The expected range indicates the maximum deviations from the Mean Value that may be expected under difieting
laboratory candtions for instruments operating wihin specificatons. Refer to Expected Ranges Table.

“Not avalable in the USA or for Poirt-of-Care/Near-Patient Testing use.

NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Defermine Reference Inforvals in the clinicallaboratory, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-42, Volume 20, Number 13.

H* nmol/L
PCO, mmHg
PCO, kPa
PO, mmHg
PO, kPa
SO, %

Hct %

Na* mmol/L
K" mmol/L
Cl— mmol/L
iCa mmol/L

iCa mag/dL
iMg mmol/L
iMg ma/dL
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mag/dL
HbF* %

tHb gldL
tHb glL
tHb mmol/L

7.183-7.213-7.243

66 - 61-57
51.0 - 58.0 - 65.0
6.8-7.7-8.6
51.8-61.8-71.8
69-82-95
47 - 50 - 53
56 - 59 - 62

79.0-87.0-95.0
18.9-20.7-22.5
189 - 207 - 225
11.7-129-140
19.3-21.8-243
24.7-287-327
243-273-303
18.2-222-26.2
17.9-219-259
306.1-374.5-442.9
179.0-219.0 - 259.0

7.384 - 7414 - 7.444
41-39-36
36.0 - 4170 - 46.0
48-55-6.
97.0 - 107.0 -117.0
12.9-14.2-156
77-80-83
36-39-42

44.6-59.6-74.6
13.2-147-16.2
132 - 147 - 162
82-91-101
45.7-49.7-53.7
16.1-20.1-24.1
14.9-17.9-20.9
8.3-12.
9.3-11.3-133
159.0-193.2-227.4
93.0-113.0-133.0

7.611-7.641-7.671

24-23-21
16.2-20.2-24.2
22-21-32

128.9 - 143.9 - 158.9
17.1-191-21.1
88-91-94
22-25-28

228-27.8-328

6.1-7.1-81
61-71-81
3.8-44-50
76.2-81.2-86.2

2.0-6.0-10.0
24-54-84
36-75-115
55-59-6.3

94.1-100.9-107.7
55.0 - 59.0 - 63.0

139.3-143.3-147.3 111,2-116.2- 119.2

373-398-4.23 5.89-6.19-6.49
123.4-127.9-1324 93.4-97.9-1024
1.00-1.08-1.16 1.36-1.48-1.60
v 40-43-46 55-5.9-64
0.53-0.60-0.67 1.01-1.16-1.31
13-15-16 25-28-32
73-81-89 245 - 270 - 295
41-45-49 13.6-15.0-16.4
1.7-20-23 62-69-76
151-17.8-20.5 55.2-615-67.7

ES

Descripeién del producto

Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de’ pH, PCO,. PO,, SO,, hematocrito (Het), hemoglobina fotal
(HBF*), hemoglobina total (tHb), bilrrubina total” (1Bi), oxihemoglobina (O,4b), carboxihemoglobina (COHb), metahemoglobina
(MetHb) y descxinemoglobina (HHB) en nieles 1, 2y 3, ademas de Na", K°, CI-, ICa, Mg, glucosa y lactato en niveles 4y 5, Para
usar UNICAMENTE con los aralzadores Stat Profile Prime Plus

Usa Indicado

Destinado al uso diagnéstica in wiro par parts de profesionzles de a salud para supervisar el cesemperio de los analzadores

Stat Profie Prime Plus.

Mstodologia

Para conocer la metodologia y los principios de prueba, conscke el Manual de instrucciones ce uso del anakzador Stat Profile

Prime Plus.

Composicién

Los controlos de nivel 1, 2 y 3 son soluciones tampanadas ds bicaronato Gue cont

fene un pH conocida y €5t equilibrado & un valor conocido e O, CO, y N;. Los controles de nivel 4 y § son soluciones tamponacas
éas de Na*, K-, Ck, iCa, M, glucosa, lactato y conservantes. Caca envase contene 100 mL

n ninguna sustancia ce origen humano, Sin embargo, se deben cumplr las buenas prcticas

nen tintura, sales y conservantes, Caca nivel

e laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2').
Advertencias y precauciones:

NO CONGELAR. Mezcle el cartucho invirténdok
informacién completa, consute el M
Indicado para uso diagnbstica in vi

;avemente durante unos segundos. NO AGITAR EL CARTUCHO. Para corocer la
nes do uso del analizador Stat Profile Prime Plus,

5 estandar para la manipulacién de reactos de laboratario.

Almacenamiento

Conservar a 2-8°C (37-46°F). NO CONGELAR.

Instrucciones de uso

Asegirese do que los controles estén a temperatura de usar, Mezcle bien o cartucho inviriéndolo

1 minto, Verfique que el ndmero e fote que figura en ka tabla de o do kot el

cartucho, Para conbcer kas Instrucciones completas, consukte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Limitaciones

Los valores de PO, varan en proporcién inversa a ka temperatura (aproximadaments 1 %CFF). Por lo tanto, es esencial seguif las
rormas de temperatura Gue se describen en la seccién “Instrucciones de uso”, Los valores de rangos esperacos son especlficos
para los instrumentos y controles fabricados por Nova Blomedical. Una vez instalado, cada cartucho Stat Profle Prime Plus se puede
Utlizar por un méximo de 35 dias a parti co Ia fecha de Instalacién en el sistema. Pasaco ese lapso, el sistema indicard que el
cartucho no es vilido, Cada cartucho puede ser insertado y extraldo del analizador hasta 6 Veces como maximo,

Cumplimiento de normas

La hemoglobina tatal (tHE) y Ia metahemoglobina (MetHb) son trazables al métoco e la Cianometahemoglobina. La

Description du prodult

Matériau de cantrdle de la qualté aqueux pour sunveller la performance des éléments suvants | pH, FCO,, PO,, SO, hématacrite
(Het), hémoglobine fastale (HDF"), hémoglobine totale (tHb), blrubine totale* (131),
{COMb), méthémoglobine (Mettib) et désoxyhémoglobine (HHY) dans les niveaux 1, 2 ot 3 ainsi que Na', K", C-, ICa, Mg, glucose

2 dans les nveaux 4 et 5. Pou

Produktbeschreibung

PH, PCO, PO, SO,, Hamatokrt (Hct),fetales Hamoglobin (HBF),
He) g

isation prévue

Profike Prime Plus.
Méthodologle

t Profle Prime Plus

u
Destinb 4 &tre wtlsé par les professionnels ce la santé pourle diagnostic in vito afin de sunveler la performance des analyseurs Stat

Voir le manel ¢'utlisation ce Fanalyseur Stat Profike Prime Plus pou la métnodologle et les principes,

sition

Bles de niveaux 1, 2 et 3 sont des salutions tamponnées de bicarbanate cantenant un colorant, des sels et ces agents
‘eurs. Chague niveau & un pH connu et est 8quilbré & une valour connue de O, CO, et N,. Les contidles de niveaux 4

et5 sont des solutions tamp
consevateurs. Chague sachet cortient au moins 100

(CCLS DOCUMENT M25-T2Y),

Avertissements et mises en garde

'NE PAS CONGELER. Mélanger la cartouche en Ia refournant délicatemert pendant plusieurs secandes. NE PAS SEC

oirle e Fanalyseur
Pout usage diagnostique in Vo, Suvre les pratiques stancard paur la manipulation des réacts e laborataire.

Stockage :
Stocker entre 2 618 °C. NE PAS CONGELER.
Mode d'emplol

S'assurer que los cantriles sont & temp
encant 1 minute. Veérifier que le numéro
Vot lo manuel o'utiisaton ce fanalyseur St

Limites d'utilisation

Les valours de PO, varent inversement avec la températ
de température décrtes dans lo « Mode demplol 2, Les vals
e, chague cartouche Stat Profle Prime Plus pe:

stéme, aprés 35 jours lo systéme ind

tabriqués par Nova Biomedical. Une fois inst
035 jours 4 parti de Ia date &
valide. Chague cartouche peut

Tragabilité des étalons

L'némoglobine totals (t+15) et a métnémoglabine (VistHb) sont tragables en utksant la méthode de
carboxyhémoglobine (COHE) et Foxyhémaglobine (O,Hb) sont tragables en wtiisant la

carboxinemoglabina (COH®) y Ia axihemoglobina (O,Hb) son trazables 2 la thenica nali los
materiales de referencia estancar del NIST.

Intervalos de referencia

Ls concentraciones estén formulacas como valores esperados normales y anormales en la sangre cel paciente. Se puede consuliar
el rango clinico esperado da estos valores enla sangre cel pacionto en Tielz, NW ed. 1985 Texlbook of Clinkal Chemistry, WA
Saunders Co, Es pasibla que los usuarios desesn determinar valores medias y rangos esperados en su propia laboratorio.?

Rangos esperados

El rango esperada para cada pardmetro ha sido ceterminado en Nova Biomedical usando determinaciones replicacas en
analizacores Nova. El rango esperaco indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones de
laboratorio dferentes para instrumentos g tro de Consutie I Tabla de rangos esperacos.

“No disponible en EE. UU. 0 para uso en prubas en punto de atencién del paciente.

INCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Datermine Reference Intervals in the ciinical laboratory; approved
Guidelne~second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

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

Jon les matériaux do référence étalons de NIST.

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées & des valeurs normales et anormales attendues cans Ie sang du patient. La plage clinique

 lo tableau des plages at
le Prime Plus pour obte

ture ambiante avant tlisation. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement
t ncues correspond au numéro de
Instructions complétes.

(environ 1 %FC). Par conséquert, il est essent

e Na*, K, Gk, ICa, IMg, glucose, lactate, et dagents
Les contréles ne contiennent aucun consttu
copendant, de bonnes pratiques de laboratoire dovent étre appliquées pour la manipulation e ces matériaux.

origine humaine ;

1 do suvre les directves

. " (181, ©, .
und Desoxyhamoglobin (HHb) in Stufen 1,2 und 3 sowie Na*, K°, G-, iCa, Mg, Glukose und Lactat in Stufen & und 5. NUR zur

o)

Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Aralysegeraten.

Verfahrenswelse
Dee

Verwendungszweck
Fardie In-viro-Diagnose durch medizinisches Fachpersonal zur Uberwachung der Leistung der Stat Prafile Prime Plys Analysegerate.

sind

Zusammensetzung

NICHT EINF]

Lageru
Bei28

Gebrauchshinweise

ing
*C lagern. NICHT EINFRIEREN.

mindestans 100 ml. Die K o
er Kontrollen gute Laborpraktken zu befolgen.
CCLS DOKUMENT M29-T2')

fur das Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.

Die Kontrallen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepufferts Bikarbonatiasungen, die Farbstoft, Salze und Korsenvierungsmitel enthalten.
Jede Stufe hat einen bekannten pH-Wert und trol

und 5 sind gepufterte Losungen, die bekarr
entnaten, Joder Beutel e
el der Handhabung di
(REF. N
Wearnhinweise und Vorsichtsmatnanmen:

u Kassette einige Sekunden lang vor
= SCHUTTELN. Vollstandige Informationen sind dem Anl
Prime Plus pour obten des informations complétes. Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimm. Die Ubliche fur die 2

befolgen.

€O, und N, Wert aquilbriert. Die Kontrollen cer Stufen &
. iCa, iMg, Glukose, L

eine Bestandteils me

en entnal

chichen Ursprungs, jedoch sind

hiig wenden, um sie 2u vermischen, DIE KASSETTE NICHT
gahandbuch fur das Stat Profle Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.

dle Kassette eine Minute

Vor derInstallation ist cass dio Kontrolle ot nischen,
rla cartouche. Jang vorsichti wenden, Scherstellan, dass die Chargennummer in der Tabello m den erwarteten Bereichen mit
aufcor Vollstandige tur das Stat Profile Prime Plus

Analysegerat zu entenmen.

Einschrinkungen
O Werts andern sich im umgekehrien Verhalinis zur Temperatur (ca. 1 %C). Aus diesen Grund ist es wichtg, cle

Tem peraturrichtinien unter .Gebrauchshinweise" 2u befolgen, Die Werte fur die erwarteten Bereiche gelien nur furvon Nova
Blomedical hergestelle Insrumente und Kontrollen, Eine nstallerte Stat Profile Prime Plus Kassette kann maximal 35 Tage lang ab

im System Danach zeigt ¢as System an, dass die Kassette ungolig ist. Jede
Kassette in
La ekt dor Standards
% ) un (MetHi) sind Uber die
(o (O,Hb) sind Gber nachweisbar. Die Analyte sind auf Standard-Referenzmaterialien

ces

atiencus de ces valaurs dans le sang du patient est indiquée cans Tietz, NW ed. 1886 Textoook of Clnical Chemistry, WB. Saunders,

Co. Les utlsateurs pewvent sounaiter déterminer les valeurs moyennes etles plages attencues dans leur piopre laboratoire.”

Plages attendues

La plage attendue pour chaque paramée a été déterminde & Nova

Nova. La plage at

H)
NIST rdckfohrbar.

Referenzintervalle
Die Konzs

o repétés sur

cifiérentes pour les instruments fonctionnant selon les spécfications, Voir le tableau Plages attendues.

“Nan disponicle aux Etats-Unis i pour les points €intervertion/aralyses délocalsées.

INCCLS Document M2-T2.

2How to Define and Determine Reference Infervals In the clincal laboratory, approved.

guideline~second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

www.novabiomedical.com

cue indiqus les dcarts maximaux e la valeur moyenne powant étre attendus dans des conditions de laboraoire Der erwarlate Bereich fur jeden P
Analysegeraten ermittel. Der

jonen sind 50 formuliert, cass sie normalen und anormalen erwarteten Werten im P
erwartete Kinische Wertebereich fur disse Werte im Patientenblut st bei Tietz, N. W. Hg., 1986,
‘Saunders Co. aut

tenblut entsprechen. Der
tbook of Clinical Chemistry, W.3.

unt. Bei Bedar kann der Benuzer Mittohwerte und erwartete Bereiche im eigenen Labor ermitteln.’

Nova von N

erwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mitiehwert an, dic unter unterschiecichen

Laborbedingungen fur innerhalo der fes!gelagten Grenzwerto betriebene Instrumente zu ewarten sind. Naheres sieh Tabelle mit
den Erwartungsbereichen.

“Nicht erhatich in den USA oder zur Verwendung In einer Point-of-Care-Umgebung/oei patientennanen Tests,

NCCLS Dokument M25-T2
2 How fo Define and Determine Reference Intervals in the ciinical faboratory (Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im
Kinischen Labor), genehmigte Richtinion ~ zwello Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13,

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descrizione del prodotto

prestazioni di pH, PCO,, PD,, SO, ematocrito (Het).
emoglobina fetale (HbF), emoglobina totale (tHb), mwuum atak: (39, oesimegiotina (O}8) Cabesseniogionina (COH).

Descrigao do produte
Matarh S0 Cotoko i eiede ansose pare ronlorita o desarmpurhs 48 $11.7C0, 50, 50, hensietis (e tertegobra
), Bl B (CCHb)
rog)

3 fetal (HbF*), ubina tal” (81
metaemoglobina (MetHb) e deassiemoglobina (HHib) nei 209, nonché di. Nat, K', CI-, iCa, Mg, glucosio e latiato nel Livell 2 (O,
4e5. Per luso ESCLUSIVO con gh analizzatori Stat Prohlu Prime Plus. (MetHb) o N0s DNeiE 1; 2 Nat, K, C'" iCa, Mg, glcose, ¢ lactato nos riveis 4 e 5.
Uso previsto z
Previsto per inviro da sanitari per del analzzatori Stat Profile Utilizagao prevista ;
Prme Ples Destina-se a0 ciagnéstico in viro por para rofle Prime.
Plus
Metodologia :
Porl Prime Plus. Metodologia
\ = 5 ;
Composizion »
1 ool e vl | . sal 5. Ciascun fivello ha un Composi !
el g €0, e Lol el Lt s controlos nos niveis 1, 2¢.3 oo sy o coservanis. Caca i tomum
i, K L. o, o, gocese nservanti.Ci busta contiene un minimo ¢i contoknoncorte P s CO, e e, k 4e5slo
ot - o et & boredsa et o g i i i contém conceriragdes confiecidas do Nar, K', Ck, iCa, Mg, glcose, Cada 6 100
(FARE RIF. AL DOCUMENTO  NCCLS M29- T2Y). ml. 3 ser seguidas as boas préti
manipulagio destes materias.
Avvertenze e precauzioni (REF NOGLS DOGUMENT N28-72).
'ARE. Miscelare la cart per ITARE L2 \ %
Por i ‘ettaglate, vedere | por ' i Advertincias ¢ Precausdes: A
Solo per Tusa diagnostico in vitro. Adattare le normali precauzioni necessarie per la manipalazione dei feagenti dilabratori. 85 iaticio ¢ ’ dos. NAO AGITAR O CARTUCHO.
instrugses do ut o Analsad: 2 2
Immagazzinaggio Indicado para Vo, aticas padrdo para delaborat
Conservare a 2.8 °C (37-46 °F). NON CONGELARE.
2 Armazenamento
tstruion per fuso Armazenar a 2-8'C (37-46°F). NAO CONGELAR.
1 u! ntrollare che il nu d-k:r iportato nefla tabella deghi i ] de utilizagdo
O re ot iotietorlstiodbstr by SogkInoak Stat Profle Prime Plu Asseguresado quo o conlrcos st  tamparatua ambents ares o o nsalas, it bem o crtucho, invertdbco
- 4 mincto, Veriia:
timkazion] Feacho do Anataador Sat ProflPrime Pl para oot

1kt 0, e sarors e ergastr o TXCI). ptinn 8 s sepus e rcasnl o emportos
. vl por gl strumenti ©
thzzata per un massimo di 35 giorni

Neplopiopol descrite nella sezione "
) iotpooa mpox Z 1967 CIPF). ST, 10 Va axoMowOETE 16 KaieuBuvirpicg Nova Biomedical X
2 i i i dalla [ 3 cartuccia non é pil valda. E consentito
i épyrava 410 Nova 8 1 y 1 iy fl Prime Phis installare ¢ fimuovere ciascuna cartuceia dallanalzzatore un massimo di 6 voke.
wmopt 12 oV ntpd a6 1 e rycarc dainuc, ordie t0 ol R

Alewvuluémvu mpordTLY
H ok aoasaphn (1) i n edcogaii (Vetk), avelavicr e nxoton ng 0Ssay xuavoptbacagaptvng. H
voieg avigvedoviar

g i s ovsaopbs ST T Sancrre rrence taraty
Auacruara avagopds

guciohoyiic ay v aoBevay, T
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