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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia trigliceryddw,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Triglicerydy sa estrami glicerolu i trzech czasteczek kwasow
thuszczowych. Triglicerydy sa dostarczane z pozywieniem
lub syntetyzowane endogennie w watrobie. Zmagazynowane
w tkance tluszczowej stanowia w organizmie rezerwe
energetyczna. Podwyzszony poziom triglicerydow
jest czynnikiem ryzyka miazdzycy. Oznaczenie poziomu
triglicerydow  jest wykorzystywane do diagnozowania
i leczenia hiperlipidemii oraz oceny zaawansowania zmian
miazdzycowych.

ZASADA METODY
Kolorymetryczna metoda enzymatyczna z  oksydaza
glicerofosforanowa.

trigliceryd + HZO&,glicerol + 3 kwasy thuszczowe

glicerol + ATP_GK_ 1.q-3-fosfoglicerol + ADP
L-a-3-fosfoglicerol + Oy % fosfo-dihydroksyaceton + 2H,Oo
2H,0, + 4-AA + ADPS_POD, chinonoimina + 4H,0

Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia triglicerydow.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 4 x40 ml
2-Reagent 1x40ml
Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 670

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

bufor PIPES (pH 7,0) 40 mmol/l
4-aminoantypiryna (4-AA) 0,4 mmol/l
ATP 1,5 mmol/l
Mg2+ 1,6 mmol/l
ADPS 0,6 mmol/l

kinaza glicerolowa (GK)
oksydaza 3-fosfoglicerolu (GPO)

ACCENT-300 TG

> 66,67 pkat/l
> 60,00 pkat/l

peroksydaza (POD) >20,00 pkat/l
lipaza lipoproteinowa (LPL) > 16,67 pkat/l
konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim Swiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegOtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyne
(sol litowa, sodowa lub amonowa) bez §ladow hemolizy.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowa¢ $cisty diete
(min. 12 godzin). Wskazane jest przyjecie przez pacjenta
pozycji siedzacej (ok. 30 minut). Do badan nalezy pobrac
krew zylna.

Wiyniki stgzen triglicerydéw dla osocza sa nizsze o ok. 2-4%
w poréwnaniu do wynikow uzyskiwanych dla surowic.
Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 3 dni w temp.
2-8°C lub do 3 m-cy w -20°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowane;j.

‘Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: TG —
LIPASE, TG — LIPASE II GEN, HDL DIRECT - TG, LDL
DIRECT - TG. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE’

<150 mg/dl

surowica, 0socze
? <1,7 mmol/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY LIPID
CONTROL 1 (Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID CONTROL
2 (Nr kat. 5-180) lub CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i
CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
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Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. W przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga réznic si¢ od podanych.

= Czulo$é: 2,5 mg/dl (0,028 mmol/l).
=  Liniowos$¢: do 2540 mg/dl (28,7 mmol/l).

Dla  wyzszych  stezefi  prob¢ nalezy  rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcieficzenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl
i kwas askorbinowy do 62 mg/l nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnos$é (run to run) | Srednia SD CV
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 82,61 0,97 1,17
poziom 2 182,55 1,55 0,85
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV
n=380 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 100,90 3,90 3,86
poziom 2 273,83 6,84 2,50

= Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen triglicerydow wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x) z uzyciem
30 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9754 x — 0,9606 mg/dl;

R=0,9991 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 TG

51_03_04_059_01
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of triglycerides concentration,
used in automatic analyser ACCENT-300.

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

Triglycerides are built of glycerol molecule esterified with three
fatty acids molecules. Triglycerides are delivered with food
or are synthesized endogenously in liver. Triglycerides stored
in adipose tissue constitute a reserve of energy. Elevated
triglycerides serum level is a risk factor of atherosclerosis.
Triglycerides measurement is useful for hyperlipidemia
diagnosis and treatment or for estimation of atherosclerosis
progression.

METHOD PRINCIPLE
Colorimetric, enzymatic method with glycerophosphate
oxidase.

triglycerides + H20&> glycerol + fatty acids

glycerol + ATP ﬂ» glycerol-3-phosphate + ADP
glycerol-3-phosphate+02@> dihydroxy-acetone-phosphate +2H,0,
2H,0, + 4-AA + ADPS POD | quinoneimine dye + 4H,0

The colour intensity is proportional to the triglycerides
concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 4 x40 ml
2-Reagent 1x40ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 11 weeks.

Concentrations in the test

buffer PIPES (pH 7.0) 40 mmol/l
4-aminoantipyrine (4-AA) 0.4 mmol/l
ATP 1.5 mmol/l
Mgt 1.6 mmol/l
ADPS 0.6 mmol/l

glycerol kinase (GK)
glycerol-3-phosphate oxidase (GPO)
peroxidase (POD)

lipoprotein lipase (LPL)
preservative

> 66.67 pkat/l
> 60.00 pkat/l
>20.00 pkat/l
>16.67 pkat/l

‘Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Please refer to the MSDS for detailed information

concerning safe storage and use of the product.
ACCENT-300 TG

SPECIMEN

Serum, EDTA or heparinized plasma (recommended: heparine
lithium, sodium or ammonium salt) free from hemolysis.
Blood should be collected only if the patient has been fasting
for minimum of 12 hours. Before blood collection patient
should stay in rest position for about 30 minutes. Venous blood
is recommended for triglycerides measurement.

Plasma triglycerides values have been reported to be 2% to 4%
lower than serum triglycerides values.

Serum and plasma can be stored up to 3 days at 2-8°C
or 3 months at -20°C. Nevertheless it is recommended
to perform the assay with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: TG — LIPASE, TG — LIPASE II GEN, HDL DIRECT
— TG, LDL DIRECT - TG. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES™

<150 mg/dl

serum, plasma < 1.7 mmol/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, CORMAY LIPID CONTROL 1
(Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID CONTROL 2
(Cat. No 5-180) or CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and/or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 11 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 2.5 mg/dl (0.028 mmol/l).

= Linearity: up to 2540 mg/dl (28.7 mmol/l).

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

str. / page / ctp. 3/7

51_03_04 059 01

= Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 2.5 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl
and ascorbate up to 62 mg/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6%
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 82.61 0.97 1.17
level 2 182.55 1.55 0.85
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=_80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 100.90 3.90 3.86
level 2 273.83 6.84 2.50

=  Method comparison

A comparison between triglycerides values determined
atACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
30 samples gave following results:

y =0.9754 x — 0.9606 mg/dl;

R=0.9991 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 TG
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop Ui ONpeIeneHUs] KOHLEHTPALUH
TPUIJIMIIEPHIOB,  NpeJHA3HAueH  JUIi  HCIOIb30BAHHS
Ha aBToMatndeckoM anammzarope ACCENT-300.

PeareHThl JTOJKHBI HCIOIB30BATHCS TOJNBKO JUIS JHATHOCTHKU
in vitro, KBaIu(UIMPOBAHHBEIM J1a0OPATOPHBIM MEPCOHANIOM,
B LeIAX, I KOTOPhIX ~ OHH  HPEJHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHHUE

Tpurauuepuasl — 310 3UPBI TIHLEPUHA C TPEMs KHPHBIMU
Kkucnoramu. TpHrInIepH bl HOCTYNAIOT B OPraHU3M ¢ Iuiieit
00 CHHTE3UPYIOTCS HHAOTEHHO B TEYECHH. TpPUIIIHLEPUIBI
JICTIOHUPYIOTCS B KUPOBON TKAHH, SIBISIACH YHEPreTHUYECKHM
pe3epBoM. IToBbImeHHbIE YPOBHH TPUTIIHLIEPUJIOB
B CBIBOPOTKE KPOBH SBISIFOTCS (DAKTOPOM pHCKA Pa3BUTHUS
aTepockiepo3a. OnpeJieneHne TPUTIHIEPUIOB HCTIONB3YeTCs
JUISL  TMarHOCTHKH THIEPIMIHASMHM W JICYCHHH, JHO0
HAOJIIOICHHH 33 PA3BUTHEM aTePOCKIIePO3a.

MNPUHUUII METOJA
Meron (epMeHTATHBHBII, KOJIOPUMETPHUYECKHUH
¢ ucronb3oBanueM riuuepodocdoproii okcngassl (I'PO).

rpursmepna + Ho Oy riymepun + 3-kupHele KHCTOTHI
rmuuepus + AT® Xy riumepon-3-docdar + AJID

rmnepon-3-docpar+O2 m} JMTHAPOKCH-aneTo-pochat+ 2H20:2
H:0; + 4-AA + AIOC TOR wuounan + 4 H,0
WHTEHCHBHOCTE ~ OKpackd  MNpSAMO  HPONOPIMOHAIbHA
KOHUEHTPALUK TPUTTIULIEPUTIOB.

PEATEHTbI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 4 x40 Mn

2-Reagent 1 x40 mn

IIpu Temneparype 2-8°C peareHTbl COXpPaHSIOT CTAOUIBHOCTD
B T€YCHUE BCETr0 CpOKa rOAHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YIIAaKOBKE.
CrabmibHOCTh Ha 60pTYy anaimm3aropa npu 2-10°C cocrasiuser
11 Henens.

KOHHCHTpaHHﬂ KOMIIOHEHTOB B peareHreax

bydep PIPES (pH=7,0) 40 MMoOmTB/T
4-amuHOaHTUNHPUH (4-AA) 0,4 MMOJIB/TT
ATD 1,5 MMoITs/It
Mg?* 1,6 MMoIB/1T
AlDOC 0,6 MMOJIB/JT

I'nmunepokunasa (I'K)
Okxcupnasa 3-pocdormumepuna ([PO)

>66,77 MKKaT/1
>60,00 MKKaT/1

ITepoxcumasa (ITOM) >20,00 MKKat/1
Jlunonporennnunasa (JITLI) >16,67 MKKaT/1
KOHCEpBAHT

ACCENT-300 TG

IpeaynpesxaeHus: 1 NpUMeYaHUus

= 3ammmarb OT NPsMOro cBeTa U n3berarb KOHTAMUHAINN!

* BHuMartenmpHO MPOYMTAWTE MACHOPT  OE30MAaCHOCTH
xumuueckoi npoaykuuu (MSDS), xoTtopsiit coaepxkur
HoJpoOHy0 HMHGOPMAIMIO O TIpaBHIaX Oe30MacHOTOo
XPpaHCHHA U UCTIOJI30BAHMS TOBApa.

BUAOJIOTMYECKHA MATEPUAJI

CeiBopotka, OJITA wiM remapuHU3MpOBaHHAs —IUIA3Ma
(pEeKOMEHIYIOTCSl JIUTHEBas, HaTpHeBas MO0 aMMOHHEBAs
coJu remnapuHa) 6e3 Clie10B reMojn3a.

ITepen 3a00poM KpOBH MAIMEHTY ClIeAyeT B TeueHue 12 yacos
BO3JIEPKUBATHCA OT IpUEMa MU,

Ilepen O0TGOPOM KpPOBU MAIMEHTHI JOJDKHBI HAXOMHUTCS
B CIIOKOHHOM cocTosiHMM okoio 30 munyT. [lns anHamm3sa
PEKOMEHYeTCsl UCTIOIb30BATh BEHO3HYIO KPOBb.

ConepxaHne TPUTIHIEPUIOB B TIasMe Ha 2-4% HIDKe, 4eM
B CBIBOPOTKE.

CBIBOPOTKA M IJ1a3Ma MOTYT XPaHUThCs J10 3 cyToK rpu 2—8°C
wim 3 mecsana npu -20°C. Tem He MeHee PEKOMEHyeTcs
TPON3BOUTE HCCIIEIOBAHNS HA CBEXKEB3SITOM OHOIOTHYECKOM
MaTtepuane!

IMPOLEAYPA OIPEJEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B KkauecTBe OIaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
JIEHOHH30BaHHYIO BOAY.

HeoGxoqnmble qeficTBus:

Ipu BeIMoONHEHHHN aHanu3oB Ha aHamm3atope ACCENT-300,
BO3MOXKHO MCKa)KEHHE DE3yJlbTaTOB aHAIM30B, BBI3BAHHOE
HEPEKPECTHHIM 3arpA3HeHHEM MEX/y pearcHTaMu: TG -
LIPASE, TG — LIPASE II GEN, HDL DIRECT - TG, LDL
DIRECT - TG. Yto0bl u3bexarsb 3toro sddekra, ciaemyiite
PEKOMEHJalUsIM, coJepKALIUMCS B HMHCTPYKLIUHU
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI ’

CBIBOPOTKA, <150 mr/mn

mia3Ma <1,7 mmonb/n

Kaxnoit mabopaTopuu peKOMEHIYeTCsl YCTAaHOBUTH CBOM
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIi 00CIiexyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA
Jlasi  BHYTPEHHETO KOHTPOJISL KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
ucnonb3oBate CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. Ne 5-179)
n CORMAY LIPID CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180)
nmm CORMAY SERUM HN (Kat. Ne 5-172) u CORMAY
SERUM HP (Kar. Ne 5-173) nnst kaxm0# cepun H3MepeHnit.
Jost KanuOpoBKN ABTOMATHYECKUX aHATN3aTOPOB
peKOMeHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
wm/u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).
Kanu6poBouHyI0 KPUBYIO CIEIYeT COCTaBIATh —KaxKIble
11 Hepmenb, HmpH KaXIOH CMEHE JIOTAa peareHTa WM, eciu
Ppe3yJIbTaThl KOHTPOJIS Ka4eCTBA He MONaJaloT B pehepeHCHBINH
JIMAma30H.
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XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUS

DTH METPOJIOrMYECKUE XapaKTePHCTHKH OBUIN MOYYEHBI TIPH
HCTIONB30BAHUH aBTOMATHYECKOTO aHaTM3aTOpa
ACCENT-300. Pesynbratel, mOJy4YeHHbIE Ha JIPYTHX
aHAIM3aTOpax M BPYYHYIO, MOT'YT OTINYATBCSL.

= YypcrBUTENBHOCTD: 2,5 Mr/mi (0,028 MMob/i).

= JluneitHocTh: 10 2540 Mr/mt (28,7 MMoub/i).

B ciyuae Goniee BBICOKHX KOHIIGHTpAIMii, pa30aBbTe mpody
0,9% NaCl u noBropuTe ncciegoBanue. Pe3ynbraT yMHOKbTE
Ha (akTop pa3sBeieHNU.

= CnenudpuyHocTs / MHTepdepenuun

Temorno6un mo 2,5 r/mn, Owmpybun no 20 wr/m,
ACKOpOMHOBAs KUCIIOTA 710 62 MI/I He BIUAIOT Ha PE3yJIbTaThI

OINpe/eneHuit.

=  TouHoCcTh

IlosTOpsieMocThL Cpennee SD Cv
(mesxy cepusimu) n = 10 [mr/gn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 82,61 0,97 1,17
YpPOBEHb 2 182,55 1,55 0,85
BocnpouszBognmMoctb Cpennee SD CV
(130 s B ieHb) n = 80 [mr/mn] | [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 100,90 3,90 3,86
YpOBeHb 2 273,83 6,84 2,50

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHE pE3yJIbTaTOB  ONPEACNEHUS  TPUIJIMIEPUIOB,
npousBeieHHbIX Ha  aHanu3atopax ACCENT-300 (y)
u ADVIA 1650 (x) st 30 mpo6 asno cieayronye pe3yibTaThl:
y=0,9754 x — 0,9606 mr/m;

R =0,9991 (R — ko3 durmenT xoppemnsimm)

YTUWIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € IOKaNIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.

ACCENT-300 TG

51_03_04_059_01
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ACCENT-300 TG

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALUSA:

Parameters

No. 7 Prim.Wave. 546
Test TG Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 3
Direction Ascend R1 Vol. 200
Unit mg/dl R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit

Incubation 10 Antigen Check

Reaction -2 ‘ 35 Substrat 0

R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 2.5
Upper 2.5 Upper 2540
Sample Vol. 45 Full Name Triglycerides
Dilution 5 Print No.

Calibration

Rule Two Point Linear / One Point Linear
K Factor 0

Replicates 3

Interval 77

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 TG
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