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1 Uéel a predmét

Test QuikRead go CRP a wrCRP je imunoturbidimetricky test slouzici ke kvantitativhimu stanoveni CRP
v pIné krvi. Stanoveni hodnot CRP se provadi pomoci POCT pfistroje QuikRead go pfimo v ambulanci, ¢imz
se znacné urychli diagnostiku a nasledné |éCba pacienta.

2 Pojmy, zkratky a kédy
2.1 Pojmy

Point-of-care testing

Point-of-care testing (POCT) je zpUsob klinického laboratorniho vySetfeni biologického materialu pacienta v
misté péce o pacienta. Provadi se typicky v blizkosti pacienta nebo pfimo u Iizka pacienta zdravotnickymi
pracovniky, ktefi nemaji primarni laboratorni vzdélani, s vysledkem vedoucim k mozné zméné v |éCbé
pacienta. Termin POCT oznaCuje kazdé vysetfeni uskutenéné mimo laboratof.

Interni kontrola kvality

Interni kontrolou kvality se rozumi souhrn vnitfnich proces( pfijatych zaméstnanci laboratofe a ZOK slouzici
k prubéznému sledovani urovné presnosti a stability analytického procesu (ziskani validni informace o stavu
analytické metody a instrumentace) s cilem rozhodnout, zda jsou vysledky dostate¢né spolehlivé.

Externi hodnoceni kvality
Nastroj, ktery poskytuje laboratofim objektivni posouzeni spolehlivosti laboratornich vysledkl — vyhodnoceni
vykonnosti U¢astnika vici pfedem stanovenym kritériim pomoci mezilaboratorniho porovnani.

Supervizni pracovisté
Pracoviste, které zajistuje odbornou a technickou podporu/konzultaci pro ZOK pracujici s pristrojem QuikRead
go. Jedna se o biochemicky usek UKBH.

Supervizor
Povéfeny pracovnik UKBH klinické biochemie, ktery zajistuje odbornou kontrolni a poradni &innost pro
uzivatele pfistroje QuikRead go.

Operator
Povéreny pracovnik ZOK kompetentni provadét vysetifeni na POCT QuikRead go, ktery absolvoval instruktaz
0 zachazeni se zdravotnickym prostfedkem in vitro.

2.2 Zkratky

CRP  C-reaktivni protein

EHK  Externi hodnoceni kvality

FN Fakultni nemocnice

ID Identifikace

IKK Interni kontrola kvality

KIS Klinicky informacni systém Medicalc4 (M4)
LIS Laboratorni informacni systém

MTZ  Oddéleni materialné technického zabezpedeni
NELZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik

POCT Point-of-care testing

SEKK Systém externi hodnoceni kvality

SZM  Spotfebni zdravotnicky material

UKBH Ustav klinické biochemie a hematologie
ZOK  Zdravotnicka oddéleni a kliniky

3 Souvisejici externi a interni dokumenty

SME/3/008 Hygienicky plan

SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT)
SME/7/002 Likvidace odpadu

SME/7/006 Pouzivani zdravotnickych prostfedkl ve FN Plzen

SLN/004 Hygiena rukou zdravotnického pracovnika

SME/8/003/14 Laboratorni pfiru¢ka UKBH

Vyrobcem dodavany navod na pouziti kitu QuikRead go CRP a wrCRP

Vyrobcem dodavana Uzivatelska prirucka pfistroje QuikRead go Instrument

Ovefil: Spravce dokument(: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Mullerova M. Kropikova, kl. 2463 Ing. lvana Hupakova/20.5.2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.

Strana 3 (celkem 12)



FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN SOPV/004/VERZE 01
POCT vysetreni CRP na analyzatoru QuikRead go

Webové stranky UKBH — Metody — C-reaktivni protein (CRP) POCT (B)

4 Dokumentace, zpracovani dat a vydavani vysledki

Vyhodnoceni a interpretace testu: Iékaf se specializovanou zpUsobilosti, |ékaF pred ziskanim
specializované zpUsobilosti dle kompetenci specifikovanych v pracovni naplini.

5 Odpovédnosti a pravomoci
5.1 ZOK uzivajici pristroj QuikRead go

ZOK objednava soupravy k vySetfeni prostfednictvim SZM, dba na spravné uskladnéni vySetfovacich
souprav a kontrolniho materialu. Vede zaznamy o zaskoleni pracovnikd pro praci na pfistroji QuikRead go,
kopie pfedava na UKBH. Odpovida za spravny odbér vzorkd, identifikaci méfenych vzorkd a vysledky
vySetfeni. Hlasi supervizorim poruchy, které nelze feSit na uzivatelské urovni. Odpovida za dodrzovani
stanovenych postupu a spravné pouziti pfistroje v souladu s timto standardnim postupem, navodem k pouziti
a souvisejicimi dokumenty.

5.2 Supervizni pracovisté UKBH

Zajistuje Skoleni preanalytické faze, obsluhy pfistroje a ovéfovani ziskanych znalosti. Odpovida za
spravné nastaveni pfistroje a podili se na feSeni technickych problému. Vyhodnocuje IKK a EHK. Provadi
kontroly dokumentace, skladovani reagencii a celého procesu vySetieni CRP na QuikRead go.

5.3 Firma Aidian

Dodava vySetfovaci soupravy a kontrolni roztoky. Organizuje a provadi BTK, opravy, servis, Skoleni atd.

6 Kompetentni osoby

S pFistrojem muUze pracovat pouze zaskoleny pracovnik, viz Protokol o zaskoleni (uloZen u staniéni sestry
pFislusného oddéleni, kopie na superviznim pracovisti UKBH).
Na kazdém pracovisti je zaSkolen vzdy jeden pracovnik s pravem Skolit dalsi zaméstnance, na obou
pracovistich UKBH (Bory + Lochotin) je zagkoleny supervizor rovnéz s pravem $kolit dal$i pracovniky.
Supervizni pracovi$té UKBH konzultuje se ZOK problémy s vlastnim méfenim nebo poruchou pfistroje.
Supervizor je ve své pracovni dobé jednotlivym ZOK k dispozici a je opravnén fesit problémy bud sam, nebo
po konzultaci s technikem firmy.

V pfipadé problému s pfistrojem volejte zkracenou volbu *522

Kontakty na povéiené pracovniky UKBH:

Jméno a pfijmeni Klapka e-mail
Ing. Ivana Hupakova (Bory) 2244 hupakova@fnplzen.cz
RNDr. Pavel Prokop, DiS. (Lochotin) 4231 prokopp@fnplzen.cz

7 Princip metody

Kvantitativni detekce CRP pomoci testu QuikRead go je zaloZzena na imunoturbidimetrické reakci.
MikroCastice jsou potazeny fragmenty F(ab) proti lidskému CRP. CRP obsazené ve vzorku reaguje
s mikroc¢asticemi a vysledna zména turbidity vzorku je méfena pfistrojem QuikRead go.

8 Misto provadéni postupu

Klinika infekénich nemoci a cestovni mediciny
Otorinolaryngologicka klinika

Prakticky 1ékaf pro déti a dorost Bory
Prakticky I1ékaf pro dospélé Bory

Prakticky I1ékaf pro dospélé Lochotin
Ordinace PL — urgentni pfijem
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Viz Provozni fad jednotlivych klinik a oddéleni.

10 Preanalyticka faze — pred vysSetrenim
10.1 Odbér primarniho vzorku a transport

VySetieni se provadi z kapilarni krve, ktera se odebere do pfisludné kapilary s pistem nebo do odbérové
pomucky Sample Collector

Doporucuje se odebirat krev z postrannich ¢asti konecku prstl. K odbéru Ize pouzit jakykoliv prst. Pacient
by mél mit ruce umyté teplou vodou a mydlem a poté dukladné osu$ené. Misto vpichu musi byt dobfe
prokrvené (tepla voda, zabal), odbéry z cyanotickych, podchlazenych prstl se stazou krve nemohou byt
pouzité. Misto vpichu musi byt dezinfikovano. Dezinfekci je nutné nechat dobfe zaschnout, misto odbéru musi
byt pfed vpichem zcela suché. Vpich musi byt dostate€¢né hluboky, aby krev volné vytékala. Pfi odbéru je tieba
se vyhnout nasilnému vytlaCovani krve z prstu, aby nedoslo ke kontaminaci krve neur€itym mnozZstvim
tkanového moku. Prvni kapka krve musi byt odstranéna do &tverce nebo tampénu.

U novorozencl a kojencu odeberte krev ziskanou koznim vpichem do postranni ¢asti paticky ditéte; vpich
uprostied patiCky je zakazany vzhledem k nebezpeci poranéni patni kosti s moznosti nasledné nekrotizujici
osteochondritidy ¢i dokonce osteomyelitidy. Z téhoZ divodu by se neméla uzivat lanceta delsi nez 2,4 mm;
vpich musi byt ale dostate¢né hluboky, aby krev volné vytékala, je nutné se vyvarovat nadmeérného ,zdimani*
krve. Pati¢ku je nutné vydezinfikovat a poté nechat zcela oschnout. Vpich musi byt veden kolmo k plose
chodidla. Nozka ditéte se pfi odbéru nesmi aktivné zvedat, aby byl v cévach zachovan dostatecny
hydrostaticky tlak. Vpich se nesmi provadét dvakrat do stejného mista. Pfed odbérem muzete zlepsit prokrveni
paticky tim, Ze ji opatrné zahfejete.

U malych déti je provadén odbér kapilarni krve z prstu ruky; i zde je tfeba provést vpich do lateralni strany
bfiSka prstu.

10.2 Manipulace se vzorky
Odebranou kapilarni krev ihned po odbéru pfemistit do méfici kyvety s pufrem.

11 Pristroje a pomucky
PFistroj firmy Aidian QuikRead go
11.1 Reagencie
Reagencie dodavany ve formé kitu — objednavat pfes MTZ FN Plzen, uchovavat pfi teploté do 25 °C.
Soucasti kitu QuikRead go CRP/wrCRP:
- kyvety obsahuijici pufr,
- zatky s reagencii CRP.
11.2 Spotiebni material

Material potfebny k provedeni odbéru kapilarni krve (tampony, dezinfekce, lancety, rukavice — dle
Provozniho fadu pfislusné kliniky nebo oddéleni.

12 Priprava k ¢innosti
Neni provadéna pfeduprava vzorku.

K analyze je nutné pouzivat kyvety a zatky jedné Sarze.

13 Pracovni postup

1. Pripravit pfislusnou kyvetu v€etné zatky — kyvety uchopit za horni ¢ast a nesahat na barkdd nalepeny
na pfedni strané kyvety, z reagenc¢ni kyvety odstranit vrchni tésnici folii.

2. Odebrat krev do kapilary s pistem nebo odbérové pom(icky Sample Colect.

3. Odbérovou pomucku s odebranou krvi vhodit do kyvety, pfi pouzivani kapilary s pistem aplikovat
odebranou krev do kyvety. Kyvetu uzavfit pfipravenou zatkou (musi cvaknout).
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Pristroj pfevedeme z klidového stavu do stavu OPERATION stiskem kulatého tlacitka na pfedni strané

pfistroje.
Mé&feni zahajime stisknutim tlagitka MERENI na displeji pFistroje, otevie se méfici komurka v horni

> Casti pfistroje.
6. Zadame ruéné nebo &teckou ID pacienta (RC bez lomitka).
7. Uzavfenou kyvetu vlozime do komUrky pFistroje barkédem dopredu.
8. Komurka se automaticky uzavfe a je zahajeno vlastni méfeni CRP.
9. Po ukonceni méfeni se vysledek objevi na displeji a komUrka se otevie za u¢elem vyjmuti kyvety.
10. Kyvetu zlikvidujeme do infek&niho odpadu, nemame-li dalSi vzorek, pfistroj automaticky pfejde do
klidového stavu.
13.1 Stru€ény popis postupu
Viz pfibalovy letak.

Upozornéni:
VzZdy pouzivat kyvety a zatky jedné Sarze.
Nesahat na spodni ¢ast kyvety (zde probiha optické méfeni zakalu).

Nesahat na barkdd kyvety (obsahuje kalibracni data).
Zatky s reagencii chranit pfed vihkem — tubu se zatkami peclivé uzavirat

Kyvety a reagencie musi byt vytemperovany na pokojovou teplotu.

a > 0w DhPRE

14 Kalibrace a navaznost
Kalibrac¢ni data jsou zakédovana v barkddu kazdé pouzité kyvety.

15 Charakteristika spolehlivosti
Viz pfibalovy letak pouzivaného diagnostického kitu.

16 Referencéni a varovna rozmezi
Viz PFibalovy letak pouzivaného kitu, kap. interpretace vysledki a web UKBH.

17 Interpretace vysledku, konzulta€ni ¢innosti a hlaseni

Viz Pribalovy letak pouzivaného kitu, kap. interpretace vysledka.
Se supervizorem okamzité konzultovat rozdilné vysledky méfeni CRP POCT a CRP v laboratofi.

S otevienim kazdého nového kitu provést stanoveni kontrolniho materialu a naméfenou hodnotu zapsat

18 Rizeni kvality
do provozniho deniku. Pokud se hodnota kontrolniho materialu liSi od deklarované hodnoty kontrolniho
materialu (o€ekavané rozmezi hodnot uvedeno na Stitku lahvicky s kontrolou), provést opakované stanoveni

a v pfipadé pretrvavani problému kontaktovat supervizora.
Kontrolni material: 153764 QR go CRP Control.
2 x ro¢né je provedeno mérfeni externich kontrol v cyklech SEKK v ramci Externiho hodnoceni kvality za

ucasti supervizora.
FN/0088 Zapis o provedeni instruktaze o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem (ZP) nebo diagnostickym

19 Formulare

ZP invitro
FN/0629 Provozni denik - Servisni zasahy a pravidelné kontroly ZP pro méfeni POCT
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20 Pfilohy

1. Obecna doporuceni a pokyny pro praci s pfistrojem QuikRead go a pfislusenstvim
2. Struény obrazovy navod CRP na QuikRead go

3. Struény obrazovy navod wrCRP na QuikRead go

21 Zpracovatelsky tym

Ing. Ivana Hupékova

22 Oponenti
RNDr. Pavel Prokop, DiS.
Mgr. Hana Vimmerova

23 Rozdélovnik

vedouci ZOK — NELZP, vedouci Useku ZOK — |ékafi, vedouci usekli ZOK — NELZP, vSeobecné sestry, détske
sestry, zdravotniCti zachranari a lékafi vybranych ZOK, ktefi pouzivaji QuikRead go; zdravotni laboranti a VS
UKBH-biochemie

24 Klicova slova

CRP — POCT — QuikRead go
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Priloha ¢. 1

Obecna doporucéeni a pokyny pro praci s pristrojem
QuikRead go a prislusenstvim

Dukladné si pfec¢téte navod k pouziti pfFistroje a pfi praci disledné dodrzujte uvedené pokyny.

Zabrarite vyliti kapaliny do méfici cely pfistroje. Do pfistroje nikdy nevkladejte kyvetu bez spravné
nasazeného vicka.

Dotykovou obrazovku pfistroje nikdy neovladejte nastroji s hroty. Pfi jejim Cisténi dbejte, aby mezi okraje
displeje nezatekla tekutina.

Pravidelné Cistéte vnéjSi povrch pfistroje pomoci tkaniny bez viaken navih&ené ve vodé.
PFistroj muze byt zapnut po celou ordinaéni dobu. Po ukonéeni pracovni doby jej vypnéte.
Pracujte podle instrukci na displeji pfistroje.

Pouzivejte dohromady jen souclasti jedné testovaci soupravy (pfedplnéné kyvety, viCka s reagencii),
nekombinujte soupravy rliznych $arzi a exspiraci. Pfed otevienim nové testovaci soupravy vzdy zlikvidujte
pfipadné prebytky ze soupravy predeslé.

Nesahejte na spodni ¢ast kyvety.
Provadéjte pravidelné méfeni kontrolnich vzorkd (v médu ,Kontrola kvality*).
Pfi pfenosu dat nevytahujte ani nevypinejte USB zafizeni.

Dukladné si prectéte pfibalové informace k testovacim soupravam a kontrolnim materialim. Pfi praci
dasledné dodrzujte uvedené pokyny.

Pribalové informace se pribézné aktualizuji. Vzdy ¢&téte aktualni verzi obsazenou v pouzivané testovaci
soupraveé nebo v baleni kontrolniho materialu.

Vzdy pfed vlozenim kyvety do pfistroje zkontrolujte, Ze vicko s reagencii je do kyvety umisténo spravné.
Nikdy do pfistroje nevkladejte kyvetu bez vicka.

Ovefil: Spravce dokument(: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
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Priloha ¢. 2

Struény obrazovy navod CRP na QuikRead go

Struény navod

QuikRead go® CRP a CRP+Hb

Odstrafite z kyvety Odeberte pacientovi Wlotte kapildru sa Fywetu pevnd uzaviats
kryel félil. Nedotjkejte 2 vzorek krve af po vzorkam krve (20 pl) vigkem s reagancil
s rovmjch Estych ploch bllou zarédkw (20 plL do kyvety 5 pufrem a stladts pro CRP. Metladte na vnitfnl
ve spodnl Sasti kywety. Ujistéte sa, 3o v kapilife plst. Plasvidéte sa, Ia modrou E8st wika. Test
nejsou vzduchovd bublimg. kapildra je zcela prézdné. provedte da 2 hodin.

Thythy vzorky z vndjiihe
powrchu kapildry otfete.

tladhtko MaFanl

Pfed provedenim
AP - testu si prosim
pFeftéte
- podrobné] i
informace
v néavodu k poufitl.
Ma dizplaji pFlstroje Wiodte kywetu Wisladky = na
CQuikRead go zvolte do méficl kamrky obrazovee abjel
pstroje Edrovym kddeam po dakondanl méfanl,
srndrarm ksobé. kyvata se automaticky
wysune z méficl polohy.

AIDIAN

U testu GuikRead go
CRP+Hb sa wijsledek Hb
zobrazuje pod visledkerm
CRF

www.aidian.cz

Overil:
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FAKULTNIi NEMOCNICE PLZEN SOPV/004/VERZE 01
POCT vysetieni CRP na analyzatoru QuikRead go

Skladovani reagencii

QuikRead go® CRP a CRP+Hb

—. c_m:' » Souprava Mecteviens souprava pfl teploté 2-8°C: do data explrace soupravy
. Tuba cbsahulicl Skladovanl pfl teploté 2-8°C: do data explrace soupravy
vigka s reagencll  Skladowvani pfl teplots 18-25°C: 1 mésic (7.5 hodiny denné - 3 mésica)
Mectevifensd wnéjii ochrannd félie pfi teploté 2-25°C:
do data expirace soupra
— ' Kyvety p pravy
e Hihey v Mectaviend kyvety po otevieni vné )5 ochranné félle:
= pfl teplotd 2-8°C: & méslcl / pfl teplotd 18-25"C: 3 mésice
g OtevFand Pted testovanim kyvetu vwtemperujte na teplotu 18-25°C
o Test Je nutné provést do 2 hodin od otevieni kyvety
Vzorek e v pufru stablinl po dobu 2 hodin
! Kontralnf MeotevFend lahvitka pfl teplotd 2-8°C: do data explrace
L= materldly CRP Otevfend lahvicka pfl teplotd 2-8°C: 2 mésice
. Kontralnf MeotevFend lahvitka pfl teplotd 2-8°C: do data explrace
mataridl Ho Oteviend lahviEka pil teplotd 2-8°C: 1 més(c
—
Kontaktni informace Produkt
GulkRead go CRP wietnd kapllér a pisk 1251
Aldlan Oy, Finsko o
Zastoupeni pro ER, HU, PL, SR Gulliesd go CRF+Hb veein® kaplir o pist] uanas
B&lohorsks 57, 169 00 Praha é Bullfisad go CRF Cantrel e
CulkRzad ga CAP Cantrol High B3I
Tel.: +420 233 350 533
DulkR=sd ga Hb Contral uIEL
www.aldian.cz / www.gquikread.cz Gulkfssd Capifaries 50 pl .
www tackleamr.com / www.testcrp.oz
CQlulkR=sd Plungers LTREE
Ftiztra) QulkRead go 125047

WA D502, QL3080
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Struény obrazovy navod wrCRP na QuikRead go

Stru¢ny navod

QuikRead go® wrCRP a wrCRP+HDb

Odstrante z kyvety kryci Do kapildry s oranZovym Kyvetu pevné uzaviete
1 folii. Nedotykejte se prouzkem odeberte vickem s reagencii pro
rovnych cistych ploch pacientovi vzorek krve wrCRP. Netlacte na vnitfni
ve spodni casti kyvety. az po bilou zarazias (10 pil. tyrkysovou cast vicka. Test
Ujistéte se, Ze v kapilafe provedte do 2 hodin.
Zbytky vzorku z vnéjEiho
povrchu kapildry otfete.

Pred provedenim
testu si prosim
prectéte
podrobnéjsi
informace

v navodu k pouziti.

Na displeji pfistroje Vioite kyvetu do Vysledky se na obra-
QuikRead go zvolte méfici komdrky zovce objevi po
tlacitko Mé&feni. pfistroje carovym kodem dokonceni méfeni, kyveta

smérem k sobé. se automaticky vysune
z méfici polohy. U testu
QuikRead go wrCRP+Hb
se vysiedek Hb zobrazuje
pod vysledkem CRP.

AIDIAN www.aidian.cz

Overil: Spravce dokument(: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
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FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN
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Skladovani reagencii

QuikRead go*

SOPV/004/VERZE 01
POCT vysetieni CRP na analyzatoru QuikRead go

wrCRP a wrCRP+Hb

ree—
I—IwrCF!P So

= Tuba obsahujici
vicka s reagencii
ﬂ.‘"-\ Bk Kyvety
<
- Oteviens
. kyveta

Kontroini

(

Kontaktni informace

Aidian Oy, Finsko

Zastoupeni pro CR, HU, PL, SR
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tel. +420 233 350 533

www.aidian.cz
www.quikread.cz
www.tackieamr.com
www.testcrp.cz

! ! Kontroini
e e materidly CRP

material Hb

Neoteviend souprava pfi teploté 2-8°C: do data expirace soupravy.

Neoteviena tuba pfi 2-25°C: do data expirace soupravy.
Po prvnim otevfeni pfi 2-25°C: & mésicl.

Neoteviena vnéjii ochranna félie pfi teploté 2-25°C: do data expirace
soupravy. Neoteviené kyvety po otevieni vnéjii ochranné félie:
pfi teploté 2-8°C: & mésicl / pfi teploté 18-25'C: 3 mésice.

Pfed testovdnim kyvetu vytemperujte na teplotu 18-25°C.
Test je nutné provést do 2 hodin od otevieni kyvety.
Vzorek je v pufru stabilni po dobu 2 hodin.

Neoteviend lahvicka pfi teploté 2-8'C: do data expirace.
Oteviend lahvicka pfi teploté 2-8°C: 2 mésice.

Neoteviend lahvitka pfi teploté 2-8'C: do data expirace.
Otevfend lahvitka pfi teploté 2-8°C: 1 mésic.

CusiRead go wrCRP vietné kaplar (1048 a pistd WL

OuikRead go wrCRP+Mb wietné kapilie H0pl a pistd 146256
Cusiciead go CRP Control Low BINE
CuiicRead go CRP Control B34
CusicRead go CRP Control Migh BIN3
CukRead go ¥b %0 gl Control BIs66
Cusicitead go 10 pi Capliaries 78S

Cusicheac Prngers 87966

Stistro} Cuidead go 135867
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