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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TEST MONOFASE MARIJUANA STRISCE URINA

ONE STEP MARIJUANA TEST STRIP (URINE)

1 ETAPE TEST DE CANNABIS SUR BANDELETTE (URINE)
EINSTUFEN MARIHUANA TESTSTREIFEN (URIN)

PRUEBA DE MARIHUANA EN UN SOLO PASO EN TIRA (ORINA)
TIRA PARA TESTE DE MACONHA EM UM SO PASSO (URINA)
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Manuale d’uso - User manual

Manuel de l'utilisateur - Guia de uso

Guia para utilizagcao

Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
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PER USO PROFESSIONALE

. FOR PROFESSIONAL USE
FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH
PARA USO PROFESIONAL

PARA USO PROFISSIONAL
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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual

before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'’utiliser le produit.

ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollstéandig

verstanden werden.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENGCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
MPOZOXH: O1 xelploTéG auTOU TOU MPOIdVTOoG NMpénel va diaBAoouv Kat va kataAdBouv mMnpws
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Tira para Teste de Maconha Em Um S¢ Passo (Urina)
Teste rapido, em um s6 passo, para detecgio qualitativa de metabolitos de Maconha em urina humana.
Apenas para uso de diagnostico in vitro, médico e outro profissional.

USO INDICADO

A Tira THC para Teste de Maconha Em Um S¢ Passo (Urina) é um teste imunocromatografico para a
detecgdo de 11- nor-A’-THC-9 COOH (metabolito de THC) em urina humana em uma concentragdo
de

50 ng/ml. Este teste detectara outros compostos relacionados, por favor verifique Tabela de
Especificidade Analitica contida nesta bula. Este teste proporciona um resultado analitico preliminar.
Um método mais especifico deve ser usado alternadamente a fim de obter um resultado analitico
confirmatdrio. A cromatografia e a espectrometria (GC/MS) sao os métodos confirmatorios preferidos.
Uma consideragio clinica e uma opinido profissional devem ser aplicadas a qualquer resultado de teste
de drogas de abuso obtido, principalmente quando resultados positivos preliminares sdo usados.

RESUMO
O THC (&’-tetrahydrocannabinol) é o principio ativo nos cannabindides (Maconha). Quando do uso
da droga, este produz sensacdo de euforia, a curto prazo ocorrem prejuizo da memoria e a perda de
raciocinio. Os usuarios podem apresentar episodios de confusdo mental e ansiedade. O uso continuo
pode ser associado a desordens comportamentais. O pico maximo apds o consumo da droga ¢ atingido
por volta de 20-30 minutos e pode perdurar de 90-120 minutos. Altos niveis de metabolitos urinarios
podem ser detectados apos exposig¢do a droga e permanecem po 3-10 dias. O principal metabolito
detectado na urina € o 11-nor-A’-tetrahydrocannabinol-9-acido carboxilico (A°-THC-COOH). A Tira
THC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) ¢ um teste de investigagdo urinario e que pode
ser executado sem o uso de um instrumento. O teste utiliza um anticorpo monoclonal que detecta
seletivamente altos niveis de Maconha na urina. A Tira THC para Teste de Maconha Em Um S¢6 Passo
(Urina) apresenta resultados positivos quando a concentragao na urina exceder 50 ng/ml. Este € o nivel
sugerido para amostras positivas e estabelecido pela Administragdo de Servigos de Abuso de Substancias
e de Saude Mental (SAMHSA,USA).!
PRINCIiPIO

A Tira THC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) ¢ um teste imunocromatografico rapido
baseado no principio de vinculos competitivos. As drogas que podem estar presentes na urina competem
contra o conjugado da droga para formar pontes de anticorpo. Durante a realizagdo do teste, a amostra
migra por capilaridade através da membrana. A Maconha, se estiver presente na amostra de urina abaixo
de 50 ng/ml nio ira saturar as pontes das particulas revestidas de anticorpos na tira de teste. As particulas
revestidas de anticorpos serdo entdo capturadas pelo conjugado de THC imobilizado e uma linha visivel
aparecera na regido da linha de teste. A linha colorida ndo se formara na regido da linha de teste, se a
concentragdo de Maconha estiver acima de 50 ng/ml porque ocorrera a saturagio de todas as pontes de
anticorpos anti-Maconha. Uma amostra de urina positiva nao produzira formagao de linha colorida na
regido do teste, por causa da competi¢do com a droga, enquanto que uma amostra de urina negativa ou que
contenha menos que a concentracdo estabelecida formara uma linha na regido do teste. Para servir como
controle do procedimento, sempre aparecera uma linha colorida na regido da linha de controle, indicando
que o volume da amostra foi apropriado e que a absor¢do da membrana ocorreu.

REAGENTES
A tira de teste contém particulas de anticorpo acoplado anti-Maconha monclonal de camundongo e
conjugado de proteina de Maconha. Um anticorpo de cabra ¢ empregado no sistema da linha de controle.
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PRECAUCOES
* Apenas para uso de diagndstico in vitro, médico e outro profissional. Nao utilize apds data de vencimento.
* A tira deve permanecer fechado até o momento de uso.
* Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente de risco e devem ser manipuladas da
mesma maneira que um agente infeccioso.
* A tira de teste devera ser descartada de acordo com as regulamentagdes locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Embalagem hermeticamente fechada, devendo ser mantida a temperatura ambiente ou sob refrigeracao
(2-30°C). A tira de teste ¢ estavel até a data de vencimento impressa na embalagem. A tira de teste deve
permanecer fechada até o momento de uso. NAO CONGELAR. Nio use apés a data de vencimento.

OBTENCAO E PREPARACAO DA AMOSTRA
Coleta da Urina
A urina deve ser coletada em um recipiente limpo e seco. A amostra de urina coletada pode ser usada a
qualquer hora do dia. Se a urina exibir visivel precipitagdo devera ser centrifugada, filtrada ou deixada em
repouso para a obtengdo de uma amostra transparente para a realizagdo do teste. Armazenamento des
Amostras As amostras de urina podem ser armazenadas de 2-8°C por até 48 horas antes da realiza¢do do
teste. Para armazenamento prolongado, as amostras devem ser congeladas e armazenadas abixo de -20°C.
As amostras congeladas devem ser descongeladas e homogeneizadas antes da realizagdo do teste.

MATERIAIS
Materiais Fornecidos
* Tiras de testes * Instrugdes de uso
Materiais Necessarios Mas Nio Fornecidos
* Recipiente para coleta da amostra * Crondmetro

INSTRUCOES DE USO
Deixe a tira de teste, a amostra de urina e/ou controles alcancem a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de realizar o teste.
1. Deixe a embalagem atingir a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova a tira de teste da
embalagem hermeticamente fechada e use imediatamente.
2. Com as setas apontando para a amostra de urina, insira a tira de teste verticalmente na amostra durante
10-15 segundos. Nao ultrapasse a linha maxima indicada (MAX) no teste. Veja ilustragio abaixo.
3. Coloque a tira de teste numa superficie horizontal ndo absorvente, inicie a contagem no crondmetro
e espere que a(s) linha(s) vermelha(s) apareca(m). O resultado devera ser lido em 5 minutos. Nao
interprete os resultados depois de 10 minutos.

Negativo Positivo Invalido
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
(Consultar a figura anterior)
NEGATIVO:* Duas linhas aparecem. Uma linha vermelha deve estar na regido de controle (C), e outra
linha vermelha ou rosa deve estar na regido de teste (T). Este resultado negativo indica que a concentragdo
de Maconha esta abaixo do nivel detectavel (50 ng/ml).
*NOTA: A tonalidade vermelha na regido de teste (T) pode variar, mas deve ser considerado negativo
mesmo que a tonalidade da linha de teste seja uma linha cor-de-rosa fraca.
POSITIVO: Uma linha vermelha aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha aparece na regido
de teste (T). Este resultado positivo indica que a concentragao de Maconha excedeu os niveis de detecgdo
(50 ng/ml).
INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. O volume da amostra de urina ou técnica de procedimento
incorretas sdo as razdes mais provaveis para que a linha de controle ndo aparega. Reveja o procedimento
e repita usando uma nova tira. Se o problema persistir, deixe de utilizar imediatamente e entre em
contato com o distribuidor local.
CONTROLE DE QUALIDADE
Um controle de procedimento estd incluido no teste. Uma linha vermelha aparecendo na regido de
controle (C) ¢ considerada um controle de procedimento interno. Ela confirma suficiente volume de
amostra e técnica correta de procedimento Os padrdes de controle ndo sdo fornecidos com este kit;
porém ¢é recomendado que controles positivos e negativos devam ser testados como praticas de
laboratério corretas para confirmar e verificar o desempenho apropriado do teste.

LIMITACOES
1. A Tira THC para Teste de Maconha Em Um S¢ Passo (Urina) fornece apenas um resultado analitico
preliminar e qualit at ivo. Um mét odo analit ico secundario deve ser usado para se obt er result ado
confirmatdrio. A cromatografia e a espectrometria (GC/MS) sdo os métodos confirmatorios
preferidos. 2
2. E possivel que erros técnicos ou de procedimento, como também outras substancias, interfiram na
amostra de urina, podendo originar resultados erréneos.
3. Adulteradores, como alvejantes e/ou alum em amostras de urina podem produzir resultados erréneos,
nao importando o método analitico usado. Se ocorrer suspeita de adulteracao, o teste devera ser repetido
com outra amostra de urina.
4. Um resultado positivo indica presenga da droga ou de seu metabolito, mas ndo indica os niveis de
intoxica¢do, administragdo rotineira ou de concentrag@o de urina.
5. Um resultado negativo pode nio indicar urina livre de droga. Resultados negativos podem ser obtidos
quando a droga estiver presente, mas abaixo do nivel detectavel do teste.
6. O teste ndo distingue entre drogas de abuso e outros medicamentos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Exatidao
Foram utilizadas duas maneiras de comparagao usando a Tira THC para Teste de Maconha Em Um S6
Passo (Urina) e um teste rapido de Maconha comercialmente disponivel. Realizaram-se 300 amostras
clinicas previamente coletadas. Dez porcento das amostras empregadas estavam a -25% ou +25% do
nivel da concentragdo de detecgdo de 50 ng/ml de 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-acido carboxilico.
Os resultados positivos obtidos foram confirmados por GC/MS. Os resultados foram:

Método QOutro Teste Rapido THC Resultados
. Resultados Positivo Negativo Totais
Tira THC Em Positivo 140 0 140
- Negativo 3 157 160
Resultados Totais 143 157 300
% Concordincia 98% >99% 99%
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Quando comparado por GC/MS a 50 ng/ml, os resultados foram:

Método GC/MS Resultados
Tira THC Em Results " Positivo Negativo Totais
Um Sé Passo Posm_\o 118 22 140
Negativo 4 156 160
Resultados Totais 122 178 300
% Concordincia 97% 88% 91%

Quando comparado por GC/MS a 25 ng/ml,os resultados foram:

Método GC/MS Resultados
Tira THC Em Resultados Positi_vo Nege_ni\'o Totais
Um Sé Passo Posmyo 135 5 140
Negativo 6 154 160
Resultados Totais 141 159 300
% Concordincia 96% 97% 96%

Sensibilidade Analitica
Foi adicionado em amostras de urina livre de droga o 11-nor-A’-Tetrahydrocannabinol-9-acido
carboxilico, nas seguintes concentragdes: 0 ng/ml, 25 ng/ml, 37,5 ng/ml, 50 ng/ml, 62,5 ng/ml, e 75
ng/ml. Os resultados demonstraram mais de 99% de exatiddo a 50% acima e 50% abaixo da concentragdo
de deteccdo. Os dados sdo resumidos abaixo:

Concentragio de 11-nor-A’- Porcento de n Resultados Visuais
THC-9 COOH (ng/ml) Detecgiio Negativo Posilivo
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
37.5 -25% 30 12 18
30 Nivel Detectavel 30 1 29
62,5 +25% 30 1 29
75 +50% 30 0 30

Especificidade Analitica
Os seguintes compostos da lista da Tabela e suas concentra¢des respectivas em urina podem dar um
resultado positivo na Tira THC para Teste de Maconha Em Um S¢6 Passo (Urina) em 5 minutos.

Compostos Concentragio (ng/ml)
Cannabinol 20.000
11-nor-AS-THC-9 COOH 30
11-nor-A°-THC-9 COOH 50
N-THC 15.000
N-THC 15.000
Precisiao

Um estudo foi realizado em trés consultorios médicos por operadores ndo capacitados, usando trés diferentes
produtos para demonstrar o funcionamento interno entre o funcionamento do teste e a precisao do operador.
Um painel idéntico de amostras contendo, de acordo com o GC/MS, nenhum 11-nor-A’

-Tet rahydrocannabinol-9-acido carboxilico, 25% de 11-nor-A°*-Tet rahydrocannabinol-9- 4cido carboxilico
acima e abaixo do nivel detectavel e 50% de 11-nor-A°-Tet rahydrocannabinol-9-acido carboxilico acima
e abaixo da concentragéo detectavel de 50 ng/ml.Os seguintes resultados foram tabulados:

Concentragiio de 11-nor-A°- n Local A Local B Local C
THC-9 COOH (ng/ml) por Local - + - + - +
0 15 15 0 15 0 15 0
25 15 15 0 15 0 14 1
37.5 15 9 6 14 1 9 6
62.5 15 2 13 0 15 0 15
75 15 0 15 0 15 0 15
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Efeito de Gravidade Especifica Urinaria

Vinte e seis amostras de urina de escalas de gravidade normal, alta e baixa foram incrementadas com
25 ng/ml e 75 ng/ml de 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-acido carboxilico. A Tira THC para Teste
de Maconha Em Um S¢6 Passo (Urina) foi testada em duplicidade, usando as vintes e seis amostras de
urina limpas e incrementadas. Os resultados demonstram que escalas variadas de gravidade especifica
urinaria ndo afetam os resultados do teste.

pH Urindrio
O pH de uma aliquota de urina negativa foi ajustado para um pH de alcance de 5 a 9 em incrementos de
unidade de 1 pH e incrementados com 11-nor-A°’-Tetrahydrocannabinol-9-acido carboxilico para 25
ng/ml e 75 ng/ml. A urina incrementada e com pH ajustado foi testada com a Tira THC para Teste de
Maconha Em Um S6 Passo (Urina) em duplicidade. Os resultados demonstram que escalas variadas de
pH néo interferem com o desempenho do teste.

Reacdes Cruzadas
Um estudo foi realizado para determinar as reagdes cruzadas do teste com compostos tanto em urina
livre de drogas como em urina positiva de Maconha. Os seguintes compostos ndo mostram nenhuma
reagdo cruzada quando testados com a Tira THC para Teste de Maconha Em Um S¢6 Passo (Urina) a
uma concentragdo de 100 pg/ml.

Compsotos de Reacdes Nao Cruzadas

4-Acetamidophenol Deoxycorticosterone (+)3,4-Methylenedioxy- Prednisolone
Acetophenetidin Dextromethorphan amphetamine Prednisone
N-Acetylprocainamide Diazepam (+)3,4-Methylenedioxy- Procaine
Acetylsalicylic acid Diclofenac methamphetamine Promazine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Promethazine
Amitryptyline Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol
Amobarbital Diphenhydramine Morphine-3- D-Propoxyphene
Amoxicillin Doxylamine 3-D-glucuronide D-Pseudoephedrine
Ampicillin Ecgonine hydrochloride Nalidixic acid Quinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine methylester Nalorphine Quinine
D,L-Amphetamine (-)-Y-Ephedrine Naloxone Ranitidine
L-Amphetamine Erythromycin Naltrexone Salicylic acid
Apomorphine B-Estradiol Naproxen Secobarbital
Aspartame Estrone-3-sulfate Niacinamide Serotonin (5-
Hydroxytyramine)
Atropine Ethyl-p-aminobenzoate Nifedipine Sulfamethazine
Benzilic acid Fenoprofen Norcodein Sulindac
Benzoic acid Furosemide Norethindrone Temazepam
Benzoylecgonine Gentisic acid D-Norpropoxyphene Tetracycline
Benzphetamine Hemoglobin Noscapine Tetrahydrocortisone
Bilirubin Hydralazine D,L-Octopamine 3-acetate
(+)-Brompheniramine Hydrochlorothiazide Oxalic acid Tetrahydrocortisone
Caffeine Hydrocodone Oxazepam 3 (B-D glucuronide)
Cannabidiol Hydrocortisone Oxolinic acid Tetrahydrozoline
Chloralhydrate O-Hydroxyhippuric acid Oxycodone Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxymetazoline Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen p-Hydroxy- Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine methamphetamine D,L-Thyroxine
(+)Chlorpheniramine Iproniazid Papaverine Tolbutamine
Chlorpromazine (+)-Isoproterenol Penicillin-G Triamterene
Chlorquine Isoxsuprine Pentazocine Trifluoperazine
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Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-)Cotinine

Creatinine

[T I B

Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Maprotiline
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine

Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine

Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine
D,L-Tyrosine
Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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Leggere e seguire attentamente le istruzioni
per 'uso

Read instructions carefully

Lire et suivre attentivement la notice
Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen

und befolgen

Leer y seguir atentamente las instrucciones de
uso

Ler e seguir atentamente as instrugées de uso
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Solo per uso diagnostico in vitro

For in vitro diagnostic use only

Uniquement pour usage diagnostique in vitro
Nur zum Gebrauch fir In-vitro-Diagnostik

Solo para uso diagnéstivo in vitro

Apenas para diagndstico in vitro

Mobvo yla dlayvwoTIKi XPNoN o SOKIAOTIKO
owAnva

¢ yeaall j.m.\Muj”. “"\e\aﬁm)\lkﬁé

N

=
=
z

Conservare tra _e _°C
Store between _and _°C
A conserver entre _et _°C
Lagern bei °C

Conservar entre _y _°C
Guardar entre _e _°C
Alatnpeital petagu _kat _°C
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Conservare in luogo fresco ed asciutto
Keep in a cool, dry place

A conserver dans un endroit frais et sec.
An einem kdhlen und trockenen Ort lagern

Conservar en un lugar fresco y seco
Armazenar em local fresco e seco
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TeptBAAAoV

cala g )b O & daday

Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Hersteller

Fabricante
Fabricante
Mapaywyog
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Dispositivo monouso, non riutilizzare

Disposable device, do not re-use

Dispositif pour usage unique, ne pas réutiliser
Fur einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden

Dispositivo monouso, no reutilizable

Dispositivo descartavel, ndo reutilizar
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Data di scadenza (vedi scatola / bustina)
Expiration date (see box / package)

Date d’échéance (voir boite/sachet)
Ablaufdatum (siehe Schachtel / Beutel)

Fecha de caducidad (ver caja / sobre)

Data de validade (ver caixa/saqueta)
Huepopnvia AnEewg (BAEme ocuokeuaaoia/
OOKOUAGKL)
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Numero di lotto (vedi scatola / bustina)
Lot number (see box / package)

Numéro de lot (voir boite/sachet)
Chargennummer (siehe Schachtel / Beutel)

Numero de lote (ver caja / sobre)
Numero de lote (ver caixa/saqueta)
Ap1Buog mapTidag (BAéme ouokeuaoia/
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Leggere attentamente le istruzioni per 'uso
Please read instructions carefully

Lire attentivement la notice
Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen

Leer atentamente las instrucciones de uso
Ler atentamente as instrucées de uso
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Contiene <n> di test Contiene <n> de test
Contains sufficient for “n” tests Contém <n> de teste
Contient <n> de test Mepiéxel <n> téoT
Enthélt <n> Tests
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Prodotto conforme alla Direttiva Europea n. 98/79/ Producto conforme a la Directiva Europea

CE sui dispositivi diagnostici in vitro n° 98/79/CE sobre los dispositivos diagndsticos
Product complies with European Directive in vitro
no. 98/79/EC on In Vitro diagnostic devices Produto em conformidade com a Diretiva

c E Ce produit est conforme a la directive européenne  Europeia n.° 98/79/CE sobre dispositivos
n. 98/79 /CE relative aux dispositifs de diagnostic  de diagndstico em vidro
in vitro MNpoidv cupdpwvo pe TV Eupwraikn Odnyia
Produkt geméaB EU-Richtlinie Nr. 98/79/CE (ber ap. 98/79/CE mepi d1ayVWOTIKOV HECWV OE
Gerdéte flr In-vitro-Diagnostik SOKIMAOTIKO
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Codice prodotto Cédigo producto
Product code Cadigo produto

Code produit Kwd1kog TipoidvTog
Erzeugniscode
G:L.\AM 28

Conservare al riparo dalla luce solare Conservar al amparo de la luz solar
s Keep away from sunlight Guardar ao abrigo da luz solar
~e=__ | Aconserver al'abri de la lumiére du soleil Kpatnote To pakpld and nAtakn aktivoBolia
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