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CORMAY RPR CARBON

Nazwa zestawu Opakowanie Nr kat.
CORMAY RPR Carbon 500 500 testéw 6-256

ZASTOSOWANIE

Test aglutynacyjny do oznaczania poziomu reagin kitowych
przeznaczony do wykonywania oznaczen jakosciowych
i pétilosciowych metoda manualng. Stosowaé tylko do badan
diagnostycznych in  vitro. Odczynniki powinny by¢
stosowane przez odpowiednio wyszkolony personel tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem.

WPROWADZENIE

Reaginy sa grupa przeciwciat skierowanych przeciwko
niektérym elementom uszkodzonych tkanek u pacjentéw
zakazonych Treponema pallidum-czynnikiem wywotujacym
kite. Ten mikroorganizm uszkadza watrob¢ i serce
uwalniajgc fragmenty tkanek. System immunologiczny
chorego reaguje produkujac reaginy-przeciwciata
skierowane przeciwko tym uwalnianym fragmentom.
Oznaczanie reagin jest niespecyficznym testem dla
Treponema pallidum i wykorzystywany jest do monitoringu
terapii antybiotykowej u pacjentéw cierpiacych na kite.

ZASADA METODY

Zawiesina czasteczek wegla zwigzanych z kompleksem
lipidowym (kardiolipina, lecytyna i cholestrolem) ulega
aglutynacji w obecnosci reagin kitowych w badanej prébcee.

ODCZYNNIKI
CORMAY RPR

Carbon 500
RPR-Carbon 2x5ml
RPR-Kontrola (+) (czerwona nakretka) 1x1ml
RPR-Kontrola (-) (niebieska nakretka) 1x1ml
Mieszadta 10 x 25 szt.
Ptytki testowe (po 8 pdl) 3 x 21 szt.
Fiolka do dozowania 1x1 szt
Igta 1x 1 szt

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Nie
zamrazac!

Stezenia skladnikéw w odczynniku
zawiesina czasteczek wegla zwigzanych

z kompleksem lipidowym 10 mmol/l
roztwor surowicy syntetycznej 150 mmol/1
roztwor surowicy zwierzgcej 150 mmol/1
konserwanty

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Poniewaz wysoka temperatura moze spowodowac
wyschniecie odczynnikéw testu na ptytce i odczyt moze
by¢ falszywie pozytywny zaleca si¢ przechowywanie
ptytek pod zwilzonym przykryciem podczas oznaczenia.

CORMAY RPR Carbon

= CORMAY RPR Carbon nie jest testem specyficznym
dla kity. Wszystkie pozytywne wyniki powinny by¢
potwierdzone innymi metodami takimi jak: TPHA
lub FTA-Abs.
= Ujemne wyniki nie wykluczaja catkowicie zakazenia
Treponema pallidum.
= Falszywie pozytywne wyniki moga  wystapi¢
w przypadku mononukleozy zakaznej, toksoplazmozy,
wirusowego zapalenia pluc, cigzy oraz choréb
autoimmunizacyjnych.
= Diagnoz¢ mozna sporzadzi¢ tylko po uwzglednieniu
symptomoéw klinicznych i rezultatéw innych testéw.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg Charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu
= RPR-Kontrola (+) oraz RPR-Kontrola (-) spetniaja
kryteria klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
Sktadniki:
RPR-Kontrola (+) oraz RPR-Kontrola (-) zawieraja
2-metylo-2H-izotiazol-3-on.
Uwaga
H317 Moze powodowaé reakcj¢ alergiczna
skory.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umyé¢ duzg iloécig wody z mydiem.

WYPOSAZENIE DODATKOWE
= mieszadto mechaniczne 80-100 obr/min;
= ogdlne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze. Pobrana prdébka jest stabilna 7 dni
w temp. 2-8°C lub 3 miesigce w temp. -20°C. Prébki
zawierajace fibryn¢ nalezy odwirowaé przed wykonaniem
testu. Nie uzywa¢ prébek mocno zhemolizowanych
i lipemicznych.

Zaleca si¢ wykonanie badafn na $wiezo pobranym materiale
biologicznym.

WYKONANIE OZNACZENIA

Metoda jakosciowa

1.Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;j.
Czuto$¢ testu moze by¢ obnizona w nizszej temperaturze.

2.Umiesci¢ w osobnych polach testowych ptytki 50 pl
prébki, jedna kroplg kontroli dodatniej, jedna kropleg
kontroli ujemne;j.

3.Delikatnie zamiesza¢ odczynnik RPR-Carbon w butelce
i doda¢, uzywajac dotaczonej fiolki i igly do dozowania,
po jednej kropli (20 pl) do kazdego z pél testowych.

4. Wymiesza¢ zawarto$¢ kazdego pola osobnym patyczkiem,
aby uzyskac jednorodng zawiesing.

5.Umiesci¢ plytke testowa na mieszadetku. Odczytaé
doktadnie po 8 minutach. Przy przedtuzeniu czasu
odczytu mozna uzyskac fatszywie pozytywne wyniki.
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Odczyt i interpretacja wynikow

Sprawdzi¢ makroskopowo obecnos¢ lub brak aglutynacji
bezposrednio po zdjeciu plytki testowej z mieszadta.
Wystapienie aglutynacji potwierdza obecno$¢ reagin
kitowych.

Metoda pétilosciowa

1.Przygotowa¢ szereg dwukrotnych rozcienczen badanej
prébki w 0,9% roztworze NaCl.

2.Wykona¢ badanie kazdej rozcienczonej probki jak
w metodzie jakosciowej.

Odczyt i interpretacja wynikéw

Wynik w metodzie pdtilosciowej oznacza si¢ jako miano

przeciwciatl i jest to najwyzsze rozcienczenie, przy ktérym

wystapita aglutynacja.

KONTROLA JAKOSCI

Zalecane jest prowadzenie pozytywnej i negatywnej kontroli
przy badaniach jako weryfikacja przeprowadzonej procedury
analitycznej (prawidtowa aktywnos$¢ odczynnika).

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

= Czulo$¢ analityczna: zgodna z zaleceniami WHO
(1st Standard Human Syphilitic Serum, ref. 05/132).

= Efekt,,prozone”: nic wystepuje do miana >1/128.

= Czulo$¢ diagnostyczna: 100 %.

=  Specyficzno$¢ diagnostyczna: 100%.

= Interferencje:

Hemoglobina do 10 g/l, bilirubina do 20 mg/dl, triglicerydy
do 10 g/l i RF do 300 IU/ml nie wptywaja na wyniki

oznaczen.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.

CORMAY RPR Carbon
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CORMAY RPR CARBON

Kit name Kit size Cat. No
CORMAY RPR Carbon 500 500 tests 6-256
INTENDED USE

Agglutination test for detection of plasma regains
recommended for the qualitative and semi-quantitative
manual assay. The reagents must be used only for in vitro
diagnostic, by suitably qualified laboratory personnel,
only for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Reagins are a group of antibodies against some components
of the damage tissues from patients infected by Treponema
pallidum, the agent which causes the syphilis. This
microorganism produces some damage to the liver and heart,
releasing some tissue fragments. Immunological patient
system reacts producing reagins-antibodies against these
fragments. Determination of plasma reagins is non-specific
test for diagnosis of Treponema pallidum and is useful
to follow up the antibiotic therapy.

METHOD PRINCIPLE

Carbon particles coated with a lipid complex (cardiolipin,
lecithin, cholesterol) are agglutinated when mixed
with samples containing reagins.

REAGENTS

CORMAY

RPR Carbon 500

RPR-Carbon 2x5ml
RPR-Control (+) (red cap) 1x1ml
RPR-Control (-) (blue cap) 1x1ml
Stirrers 10 x 25 pes.
Slides (8 circles each) 3 x 21 pes.
Dispensing vial 1x 1 pes.
Needle 1x 1 pes.

Reagent preparation and stability

The reagents are ready to use.

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry
date printed on the package. Do not freeze.

Concentrations in the test

carbon particles coated with a lipid complex 10 mmol/l
artificial serum solution 150 mmol/1
animal serum solution 150 mmol/l
preservatives

WARNINGS AND NOTES

= High temperature may cause test components to dry
on the slide giving an agglutination aspect that can be
interpreted as false positive results. It is recommended
to place the slide under a humidifying cover.

= CORMAY RPR Carbon test is non-specific for syphilis.
All reactive samples should be retested with treponemic
methods such as TPHA and FTA-Abs to confirm
the results.

CORMAY RPR Carbon

= A negative result does not exclude a diagnosis
of syphilis.
= False positive results have been reported in diseases
such as infectious mononucleosis, viral pneumonia,
toxoplasmosis, pregnancy and autoimmune diseases.
= Diagnosis should only be made after taking clinical
symptoms and the results of other tests into
consideration.
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= RPR-Control (+) and RPR-Control (-) meeting the
criteria for classification in accordance with Regulation
(EC) No 1272/2008.
Ingredients:
RPR-Control (+) and RPR-Control (-) contain 2-methyl-2H-
isothiazol-3-one.
Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
P280 Wear protective gloves, protective
clothing, eye protection or face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty
of soap and water.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= mechanical rotator with adjustable speed
at 80-100 r.p.m.

= general laboratory equipment.

SPECIMEN

Serum or plasma. Stable 7 days at 2-8°C or 3 months
at —20°C.

The samples with presence of fibrin should be centrifuged
before testing. Do not use highly hemolized or lipemic
samples.

It is recommended to perform the assay with freshly
collected samples.

PROCEDURE

Qualitative method

1.Allow the reagents and samples to reach room
temperature. The sensitivity of the test may be reduced
at low temperatures.

2.Place 50 pl of the sample and one drop of each positive
and negative controls into separate circles on the slide test.

3. Swirl the RPR-Carbon reagent gently before using and add
(using dispensing vial and needle) one drop (20 ul) next
to the sample to be tested.

4. Mix the drops with a stirrer, spreading them over the entire
surface of the circle. Use different stirrers for each sample.

5. Place the slide on a mechanical rotator at 80-100 r.p.m.
for 8 minutes. False positive results could appear
if the test is read later than 8 minutes.

Reading and interpretation

Examine macroscopically the presence or absence of visible

agglutination immediately after removing the slide

from the rotator.

The presence of agglutination indicates of plasma reagins.
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Semi-quantitative method

1. Make serial two fold dilutions of the sample
in 0.9% NaCl solution.

2. Proceed for each dilution as in the qualitative method.

Reading and interpretation

The result (titer), in the semi-quantitative method, is defined

as the highest dilution showing a positive result.

QUALITY CONTROL

Positive and negative controls are recommended to monitor
the performance of the procedure, as well as a comparative
pattern for a better result interpretation.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

=  Analytical sensitivity: according to recommendations
of International Reference WHO (1% Standard Human
Syphilitic Serum, ref. 05/132).

= Prozone effect: no prozone effect up to titers > 1/128.

= Diagnostic sensitivity: 100%.

= Diagnostic specificity: 100%.

= Interferences:

Haemoglobin up to 10 g/, bilirubin up to 20 mg/dl,

triglycerides up to 10 g/l and RF up to 300 IU/ml do not

interfere with the test.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

CORMAY RPR Carbon
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CORMAY RPR CARBON

Haspanue HaGopa Oobem Kat. Ne.
CORMAY RPR Carbon 500 500 TectoB 6-256

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
ATTJIIOTUHAIMOHHBIA ~ TECT U1 ONPEJCICHHS YpPOBHS
pearvHoB cudunnca. Cocras TpeaHa3HaYeH
JUIA TPOBEACHUST KA4YE€CTBEHHBIX W MOJIYKOJNYECTBEHHBIX
onpe):[ene}mﬁ MaHyaJllbHbIM METOIOM. Hcnonb30BaTh TOJBKO
JUIs  JIMaTHOCTUKM  in  vitro.  PeareHTsl  JIOJKHBI
HUCIIONB30BATHCS TOJIBKO o Ha3HAYeHHIO,
KBaIU(UIUPOBAHHBIM 11ab0paTOpPHBIM MIePCOHAIIOM,
B COOTBETCTBYIOLINX JIAOOPATOPHBIX yCIOBHUSIX.

BBEJIEHUE

Perunsl — 3T0 rpynma aHTHUTeN, HANpaBICHHBIX INPOTHB
HEKOTOPBIX DJICMEHTOB TIOBPEXKICHHBIX TKaHeH
Yy TAlMeHTOB, 3apaxeHHbIX Treponema  pallidum —
BO30YyIHTEIIEM, BBI3BIBAIOIIIM cudumc. Otot
MHKPOOPraHH3M ITOBPEX/ACT MEUCHb H CepALe, OCBOOOKIAs
(parmentl  Tkaneit. MmyHHas cucTemMa  GOIBHOTO
pearupyet, 00pa3ys aHTHUTENIa — PEaruHbl, HANPaBJICHHbBIC
mpotuB  0cBoOOXIaeMbix  (parmentoB.  OmnpeneneHue
pearuHoB ABIIACTCS HecenupHIECKIM TECTOM
quist Treponema pallidum w UCTIONb3yeTcs Ui MOHUTOPUHTA
AaHTHOMOTHKO ~ TEpalmM{ Yy TAlMEHTOB,  CTPAJAIONINX
CHOHITHCOM.

NPUHLMI METOJA

CycrieHsusi 9acTHYCK YIUIs, CBSI3aHHBIX C  JIMIMJIHBIM
KOMIUIEKCOM  (KapAHONIMITA, JICLUTHH M XOJICCTEPHH)
B CIHPTOBOM pAacTBOpPE [OJABEPracTcs —arrIiOTHHALMH
B CJlydae MPHCYTCTBHUS PearnHOB CHQUINCA B HCCICLYEMOM
obpasiie.

PEATEHTBI

CORMAY

RPR Carbon 500

RPR-Carbon 2x 5 M
RPR-Control (+) (kpacHas KpblleyKa) 1x 1 mn
RPR-Control (-) (romy6as kpbliedxa) 1x 1M
MeMIAIKN 10 x 25 .
MpeaAMEeTHbIE CTeKa (110 8 JIyHOK) 3 x 21 wr.
(maxoH st KO3MpOBaHUS 1x 1 mr.
Hria 1x 1 mr.

IIpuroToBjieHne H CTA0HILHOCTH PeareHToOB

PeareHThI rOTOBBI K UCIOIB30BAHUIO.

Pearentsl mpu 2-8°C COXpaHAIOT CTAOMILHOCTH B TEYEHHE
BCErO  CpOKAa TOMHOCTH, YKAa3aHHOTO HA  YIAKOBKE.
He 3amopaskuBats!

K Tpauuu TOB B peareHTax
CYCNICH3MsI YaCTHYCK YIS, CBSI3aHHBIX
10 Mmons/n
C JIMIUTHBIM KOMIUIEKCOM
PacTBOp YEIOBEYECKOI CHIBOPOTKU 150 mmonb/n

PacTBOp KHUBOTHOM CHIBOPOTKU 150 Mmmons/n

KOHCEpPBaHT

CORMAY RPR Carbon

NPEJOCTEPEXXEHUS U TIPUMEYAHU ST

= Tak Kak BBICOKas TEMIIEpPaTypa MOXET IPUBECTH
K  BBICHIXaHHIO  PEAareHTOB  TeCcTa Ha  CTEKIe
U CYUTHIBAHAE MOXET 1aTh (aibIINBO-NIO3UTHBHBIC
pe3yabTaThl, PEKOMEHIYETCS XPAaHWUTb IUIMTKH IIOJ
YBJIQ)KHEHHBIM ITOKPBITUEM BO BPEMs ONIPEACIICHUS.

= CORMAY RPR Carbon He sBisercs TeCcToM,
cnemupuueckum i cuduimca. Bce mo3uTHBHBIE
pe3yJbTaThl JOJKHBI OBITH TIOATBEPHKICHBI JIPYTHMH
METOJaMM,  TAaKMMH  KaK  peaKkiMs  ITaCCHBHOM
TeMarrIiO THHAIUH (TPHA) 160 peakius
ummyHoyopecueHuuu (FTA-Abs).

=  OrtpuuaTensHbIe pe3ynbTaThl HE HCKIIOYAIOT 3apaXKeHUS
Treponema pallidum.

= JI0XKHO-IIOJIOKUTENbHBIE  PE3yJbTAaThl  MOTYT  OBITh
MOJTy4YeHbl  OpPH  HMH(EKIHOHHOM  MOHOHYKIICO3e,

TOKCOIUIa3MOo3e, TTHEBMOHUH BHPYCHOTO
MPOMCXOXK/CHHS, OEPEeMEHHOCTH W ayTOMMMYHHBIX
3a00JIeBaHMSAX.

- ﬂnaer MOXET OBITh IOCTABIIEH TOILKO C y4yeTom
KJIMHUYECKHUX CHUMIITOMOB u pe3ysibTaToOB HUHBIX
HCCIIeI0OBAHUIL.

= BHuMarenbHO IIPOYMTAHTE TACOpPT OE30MaCHOCTH
xumudeckoit npoaykuuu (MSDS), koTopslit conepxut
moipoOHy0 MHQOPMAIMIO O IpaBHWIaX 0e30MacHOro
XPaHEHNUs ¥ UCIIONb30BAHUS TOBApA.

= ASO-Control (+) u ASO-Control (-), coOTBETCTByeT
KPUTEPHSAM KIIACCH(DUKALNMKM COTNIACHO MOCTAHOBICHHIO
(EC) Ne 1272/2008.

WHrpeeHTsI:

RPR-Control (+) u RPR-Control (-) conepxat 2-metun-2H-

M30THAa3071-3-0H

Buumanne

H317 Moxer BbI3BaTh  AIEPrHYECKYIO
PEAKLHIO KOXKHU.
P280 Ilonb3oBaTbest 3aIUTHBIMU
repyaTkamu, 3alUTHON OJIeXKJI0H,
CpE/ICTBAMH 3aIUTHI TJIa3 WK JIUIA.
P302 + P352 IIpu nonasanuu Ha Koxy: [IpOMBITE GOIBIIMM
KOJIMYECTBOM BOJBI.

JOMNOJHUTEJBHOE OBOPYJOBAHUE
1. potarop mexanuueckuii 80 - 100 o6op/mum;
2. obuee mabopatopHoe 000pyIOBaHHUE.

BAOJOTHYECKUA MATEPHAJT

CriBOpoTKa 160 miaa3Ma. B3steie npoObl cTabuibHbl 7 aHel
npu temi. 2-8°C mu6o 3 mecsua npu temir. -20°C. [IpoOsi,
coaepikaiue GpudpuH, crexyeTr oTUeHTPU(YTHPOBATH Mepes

MPOBEJCHUEM  TecTa. He  wucnone3oBaTh  CHIIBHO
TeMOJIM30BaHHbIE u JIUNIEMUYECKUE 00pa3wel.
Pexomennyercs MIPOU3BOUTH HCCIIC0BAHUS

Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOIHYECKOM MaTCpHaJ'IC!

NPOHEAYPA ONIPEJEJIEHUSA

KauecTBeHHOe onpejesieHne

1. Ilomorpers peakTHUBBI [0 KOMHATHOW TeMIIEpaTypBI.
YyBCTBHTENBHOCTh TECTA MOXET OBITh  HOHMKCHA
NpH HU3KOH TemrepaType.
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2. Pa3mecTuth B OTAENBHBIX JTyHKaX IPEIMETHOTO CTEKIA
mo 50 Mki mpoObl, U OJHOW Karie IMOJOXKUTEILHOTO
¥ OTPHULATETIBHOTO KOHTPOJIEH.

3. AKKypaTHO pa3mMernarhb peareHt RPR-Carbon
BO (uakoHe M JI00aBHTb, HCIONB3YS HpUIAraeMbIi
(makoH IS OO3MpOBaHMA M WINY, MO OJAHOM Karie
(20 MKJT) B KQXKAYIO JIYHKY.

4. Ilepemenrats pacTBOPBHI (MCHONB3Ys TS KaKAOH MPOOBI
OT/JCNBHYI0 MAIOYKy), YTOOBI MHONYYHTH OZHOPOAHYIO
CYCIICH3HIO.

5. TloMecTHTh  TIpeMETHOE  CTEKIO  HA  POTATOp.
IlpousBecTH ONIpENENCHNs] CTPOro 10 8 MHHYTax
SKCNO3HMIMK. IIpH yBENMYECHHH BPEMEHM 3KCIO3HIUH
MOKHO TIOJIYYHTb JIO)KHO-IIOJOKHUTEIIBHBII Pe3yIbTaT.

CunTbIBAHHE H HHTEPIPETALHUS Pe3yJIbTATOB.

TIpoBepuTh MaKpPOCKONMYECKH HAJMYHEe JIMO0 OTCYTCTBHE

ATTIIIOTUHAIIME  HEMOCPEICTBEHHO IIOCHE CHATHSA CTeKJa

¢ Memankd. Hamuuue arrIOTHHAIMKA — MOJITBEPHKIACT

MIPHCYTCTBHE PEarnHOB CUdHIIICA.

TloaykoauyecTBeHHOE ONpeieeHne

1. IlpurotoButh TOCJIEJOBATENBHOCTD JBYKpPaTHBIX
pasBeneHuii uccnemyemoro obpasua ¢ 0,9% pactBopom
NaCl.

2. TIpoBecTH HCCIIEIOBaHHE KaXIOW pasBeICHHON IPOObI
KaK B KaUeCTBEHHON METOJIHKE.

IIpouTeHne U HHTEPNPETANMS Pe3yJbTaTOB

Pesynbratel mpu  MOMYKOJIMYECTBEHHOM  ONpEEICHUU

ONPENCIAIT KaK TUTP AaHTUTEJI — HAWBBICLICE pPa3BEICHUE,

TpU KOTOPOM IPOU30ILIA arTJIOTHHALIMA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Pexomenyercst TpoBeJICHIE TOJIOXKHUTEIBHOTO
M OTPULATENLHOTO  KOHTPOJNCH MPH  HCCIEAOBAHUAX
i Bepu(HKALMH  NPOU3BEACHHOW  AQHAIUTHYECKOH
npoueaypsl (paBuiIbHas paboTa peareHTa).

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJEJTEHUST

"  AHAJMTHYeCKasi YyBCTBHTEIbHOCTb: COOTBETCTBYET
pekoMeHIauaM  MeskayHapoaHbli cnpaBoyHuk BO3
(WHO) (1 Standard Human Syphilitic Serum,
ref. 05/132).

= DddexT NPo30HbI: HE NMPOsBIAETCS 10 THTpa >1/128.

= JlnarHocTuyeckasi YyBCTBUTeAbHOCTh: 100%.

= JlnarHocruyeckas cnenupuunocts: 100%.

=  HWntepdepenuun:

Temorno6un mo 10 r/m, Owmpy6oun mo 20 wmr/mm,

Tpurmunepuasl g0 10 r/m u PO go 300 ME/mn
HE BJIMAIOT HA PE3yJIbTAaThl OLPE/ICIICHHI.

YTUWIM3ALIAA OTXOJ10B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAIBHBIMH TPEOOBAHMAMH.

CORMAY RPR Carbon
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