PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
ce CORMAY

A-400 CYSTATIN C

Nr kat. 7-400 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia cystatyny C,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze BS-400.

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

WPROWADZENIE

Cystatyna C jest niskoczasteczkowym biatkiem (13 kD)
nalezacym do grupy inhibitorow proteinaz cysteinowych.
Jest produkowana przez wszystkie jadrzaste komorki
organizmu i wydzielana do przestrzeni pozakomdrkowej w
niezmiennych ilosciach. Stabilno$¢ czasteczki cystatyny C
oraz zalezno$¢ jej stgzenia we krwi jedynie od filtracji
kigbuszkowej  decyduja o  wysokiej efektywnosci
diagnostycznej oznaczenia. Stgzenie cystatyny C nie zalezy
od masy mig$niowej czy diety, a wzrost st¢Zenia nastgpuje
juz przy niewielkim spadku GFR. Oznaczenia st¢zenia
cystatyny C maja zastosowanie w monitorowaniu GFR
u dzieci, pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw
leczonych lekami potencjalnie nefrotoksycznymi, pacjentéw
po przeszczepie nerki oraz w ocenie funkcjonowania nerek
u chorych z przewlekia niewydolno$cia nerek (takze we
wezesnych stadiach) wlaczajac nefropati¢ cukrzycowa.

ZASADA METODY

Metoda turbidymetryczna. W wyniku reakcji antygen-
przeciwcialo pomiedzy cystatyng C a przeciwciatami
zwigzanymi z czastkami polistyrenu powstaja kompleksy
immunologiczne. Zmiana absorbancji jest powiazana
z iloscig cystatyny C w prébce. Rzeczywiste st¢zenie
cystatyny C jest nastgpnie wyznaczane przez interpolacje
z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej z kalibratoréw
o znanych wartos$ciach.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x 16,6 ml
2-Reagent 1x7,6ml
Tlo$¢ testow BS-400 130

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwatos¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w temp.
2-10°C sg stabilne przez 9 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie
zawiesina czastek lateksu optaszczonych

L : . 8,5¢g/1
przeciwciatami anty-cystatynowymi
bufor MOPS [kwas  3-(N-morfolino)

8 g/l

propanosulfonowy]
gentamycyna 12,5 mg/1
amfoterycyna B 1,25 mg/1
konserwant
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Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem !

= Odczynniki zawieraja antybiotyki i powinny by¢
uzywane z nalezyta ostroznoscig.

= Nalezy wymiesza¢ prébke przed wykonaniem
oznaczenia.

= Prébki mogg by¢ transportowane bez specjalnych
warunkéw chtodniczych, ale potem musza by¢ uzyte
do analizy w ciggu 14 dni.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Ludzka surowica lub osocze pobrane na EDTA
lub heparyng.

Zaleca si¢ wykonanie badan na $§wiezo pobranym materiale
biologicznym.

Prébki surowicy i osocza sa stabilne przez 14 dni
w temperaturze pokojowej (8-25°C) i przez 21 dni jesli sa
przechowywane w temp. 2-8°C, w przeciwnym razie probke
nalezy zamrozi¢ ponizej -20°C.

WYKONANIE OZNA CZENIA

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

Do wykonania préby zerowej zaleca si¢ uzywanie 0,9%
NaClL

WARTOSCI PRAWIDEOWE °*

surowica mg/l

noworodki < 1 miesiagc 1,49 -2,85

niemowlgta < 5 miesigcy 1,01-1,92

dzieci < 12 miesigey 0,75-1,53
12-24 miesigcy (dziewczynki) | 0,60 — 1,20
12-24 miesigcy (chiopcy) 0,77-1,85
2-19 lat 0,62-1,11

kobiety 0,61 -1,05

mezezyzni 0,71 -1,21

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakres6w warto$ci prawidlowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
CYSTATIN C CONTROLS (Nr kat. 4-460).

Do Kkalibracji analizatoréw automatycznych zaleca sig¢
stosowanie zestawu CORMAY CYSTATIN C
CALIBRATORS (Nr kat. 5-185). Krzywa kalibracyjna
powinna by¢ sporzadzana co 9 tygodni, przy kazdej zmianie
serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli wartosci
oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza sig
w wyznaczonym zakresie.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatoréw
automatycznych BS-400 i Modular P. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,37 mg/l.

= Liniowos$¢: do 8,39 mg/l.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,7 g/dl, bilirubina do 800 mg/l,
triglicerydy do 14 g/l i kwas askorbinowy do 300 mg/l

nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
tywaj ynik

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n =20 [mg/1] [mg/1] [%]
poziom 1 1,92 0,021 1,10
Odtwarzalnos$é (day to day) | Srednia SD (6\%
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]
poziom 1 0,878 0,024 | 2,727
poziom 2 5,245 0,230 | 4,384

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynik6w oznaczen cystatyny C wykonanych na
BS-400 (y) i na BN ProSpec (x), z uzyciem 22 prébek,
dato nastgpujace wyniki:

y =0,4616x + 0,5043 mg/1

R=0,9922 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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Cat. No 7-400 (EN) = The samples can be shipped without special cooling
and must then be analysed within 14 days after
INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of cystatin C concentration,
used in automatic analyser BS-400.

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

Cystatin C is a low molecular weight protein (13kD), one of
the cysteine proteinases inhibitors. Cystatin C is produced in
all nucleated cells and secreted into extracellular space at
constant rate. Cystatin C molecule stability and dependence
of its concentration solely on GFR (Glomerular Filtration
Rate) decide about high diagnostic efficiency of cystatin C
determination. Cystatin C level is not affected by muscle
mass or diet and its increase is observed even at slight GFR
reduction. Clinical applications of cystatin C are for
monitoring GFR in children, elderly patients, patients with
potentially nephrotoxic drug therapy, for assessment of renal
transplantation status, for kidney function monitoring in
acute and chronic kidney diseases including diabetic
nephropathy.

METHOD PRINCIPLE

Turbidimetric method. An antigen-antibody reaction occurs
between cystatin C and antibodies coated on polystyrene
particles and immuno-complexes are formed. The change of
turbidity is related to the quantity of cystatin C in the
sample.The actual concentration is then determined by
interpolation from a calibration curve prepared from
calibrators of known concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x16.6 ml
2-Reagent 1x7.6ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry
date printed on the package. The reagents are stable
for 9 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test
suspension of polystyrene particles coated

with anti-cystatin C antibodies 8.5¢/
MOPS buffer [3-(N-morpholino)-

S 8 g/l
propanesulfonic acid]
gentamycin 12.5 mg/l
amphotericin B 1.25 mg/l

preservative

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= The reagents contain antibiotics and must be handled
with due cautions.

=  Mix samples well before analysing.

A-400 CYSTATIN C

shipment.
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Human serum or EDTA/heparinised plasma. It is
recommended to analyse the samples as fresh as possible.
Sample stability testing showed that cystatin C in serum and
plasma samples are stable for 14 days at room temperature
(8-25°C) and for 21 days if stored at 2-8°C, otherwise store
frozen at below -20°C.

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n =20 [mg/1] [mg/l1] [%]
level 1 1.92 0.021 1.10
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=20 [mg/l] | [mg/l] [%]
level 1 0.878 0.024 | 2.727
level 2 5.245 0.230 | 4384

REFERENCE VALUES °

serum mg/l

newborns < 1 month 1.49-2.85

children < 5 months 1.01-1.92
< 12 months 0.75-1.53
12-24 months (F) 0.60 - 1.20
12-24 months (M) 0.77-1.85
2-19 years 0.62-1.11

adults (F) 0.61-1.05

adults (M) 0.71-1.21

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 the
CORMAY CYSTATIN C CONTROLS (Cat. No 4-460)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
CYSTATIN C CALIBRATORS (Cat. No 5-185) is
recommended. The calibration curve should be prepared
every 9 weeks, with change of reagent lot number or as
required e.g. quality control findings outside the specified
range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analysers BS-400 and Modular P. Results may
vary if a different instrument is used.

= Sensitivity : 0.37 mg/lL.

= Linearity: up to 8.39 mg/l.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.7 g/dl, bilirubin up to 800 mg/l,

triglycerides up to 14 g/l and ascorbate up to 300 mg/l
do not interfere with the test.
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=  Method comparison

A comparison between cystatin C values determined
at BS -400 (y) and at BN ProSpec (x) using 22 samples gave
following results:

y =0.4616x + 0.5043 mg/1

R =0.9922 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 CYSTATIN C

LITERATURE

. Abrahamson M, et al: Biochem. J. 1990;268:287-94.

Laterza OF, et al: Clin Chem 2002;48:5;63-99.

Grubb AO. Adv Clin Chem 2000;35:63-99.

Filler G at al: Clin. Biochem. 2005; 38: 1-8.

Sonntag O, Scholer A: Ann Clin Blochem 2001;

38:376-85.

Larsson A et al: Poultry Science 1993;72:1807-1812.

. Flodin M et al: Scand J Clin Lab Invest 2007; 1-8.

8. Alan H. B. Wu, Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, W.B. Saunders Company, 4th edition, 482 (2006).

9. Rifai N, Horvath AR, Wittwer CT, Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics,
Elsevier, 6th edition, 1759 (2018).

DR

N o

Date of issue: 10. 2020.

str. / page / cp. 4/7

51_03_01_030_02



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
ce CORMAY

A-400 CYSTATIN C

Kar.Ne 7-400 (RUS)

MNPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE
Jlnarnoctiyeckuii Habop Uil ONpEIeNIeHHs] KOHIEHTPAIUH
nucraruna C

BBEJIEHUE

Hucratur C — Huskomonekymsipuelii  Oemoxk (13 x/I),
MPUHAUICKUT K TPYNIEe HHIHOUTOPOB LHUCTEUH IPOTEas.
Iucratun C cHHTE3MpyeTcs BCEMH SICPHBIMH KICTKaMU
U CEKPeTHpYyeTCs B MEXKKICTOYHYIO CPely C MOCTOSHHOMN
ckopocthio. Monekyna Ilucraruna C crtabwibHa U ero
KOHILCHTPAUMUAd 3aBUCUT HCKIHYUTEIIBHO OT CKOPOCTH
rnomepysipuoit punsrpaimu (GFR) (Glomerular Filtration
Rate), 4To ¥ ompenenser BBICOKYK AMATHOCTHYECKYIO
neHHocts onpenenenus Ilucrarmna C. Ha  yposenb
Iucratina C He OKa3BIBAIOT BIMSHUE MBILICYHAS Macca UIn
qwera; yBenumdenue yposHs Ilucrarmna C Habmromaercs
naxe npu crnabom monmwkennn GFR.  Kimnunueckoe
npumenenue Lucratun C nmomydnn npu Monutopunre GFR
y JeTed M B3pOCHBIX, MALHEHTOB C MOTCHLHAILHO
He(POTOKCHYECKOI JIeKAPCTBEHHOH Tepamuei, i OLEeHKU
COCTOSIHMSL ~ IOCNIe  TPaHCIUIAHTallM{  TIOYeK,  JUId
MOHHTOPHHIa (YHKIMOHHPOBAHUS II0YEK IPH OCTPBIX
U XPOHHYECKHX 3a00JIeBaHMAX, BKIIOYAs IHAOCTHUECKYIO
HedponaTuio.

MNPUHLUII METOJA

Typbuanmerpudeckuil meroa. B pesynprate peakiun
«aHTHT€H-aHTHTENO» MexTy nucTenHoM C M aHTUTENAMH,
KOHBIOTHPOBAHHBIMU Ha JIATEKCHBIX YacTHI@AX, 00pasyercs
UMMYHHBII KOMILIEKC. VBennuenue MYTHOCTH
HPONOPIMOHANBHO KonnuecTBy Iucratura C B obOpasie.
3areM 1O MHTEPHIONSLIMU € KaIMOPOBOYHOH KPHUBOIA,
MOCTPOCHHOM MpH IOMOILIM KaluOpaTOpOB € H3BECTHOU
KOHILICHTpaLeH, ONpeaesseTcs: KOHLEHTpauus B oOpasiie.

PEATEHTBI

Cocrap Habopa

1-Reagent 2x 16,6 M
2-Reagent 1x7,6 M

Ilpu  rtemmepatype 2-8°C, peareHTBl  COXpaHSIOT
CcTabMIbHOCTH B TCUYCHUEC BCETO CpoKa TOOHOCTH,
YKa3aHHOT'O Ha yrakoBke. PeareHThl Ha 60pTy aHanm3aTopa
nipu Temreparype 2-10°C craGuibHBI 9 Heleb.

KoHueHTpanmm KOMNOHEHTOB B peareHTe
CyCHeHI{Hﬂ JIATEKCHBIX YaCTHIL
¢ HMMOOMII30BaHHBIMH Ha IOBEPXHOCTH 8,51/n
aHTHTENaMH NPOTHB IucTaTuHa C
6ydep MOPS [3-(N-mopdoiH)

8 r/n
MPONAHCYIbHOHOBAsE KHCIOTA]
TeHTAMHULUH 12,5 mr/n
amdorepuunn b 1,25 mr/n

KOHCEPBAaHT

A-400 CYSTATIN C

Mpeaynpesxaenus: 4 npuMeYaHus

= IlpenoxpaHATh OT MPSAMBIX  COJNHEYHBIX  Jrydeil
U 3arpsi3HeHus !

=  PeareHTbl CojepKar AHTHOMOTHKH M JIOJUKHBI OBITh
HCIIOB30BAHbI C OCTOPOKHOCTBIO.

= Ilepen aHaIM30M XOpOLIO IIE€PEMEIIATh MPOODL.

= TIlpoGbl, KOTOpbIC IIOABEPIVINCH IIepeBO3Ke  Oe3
OXJIAXKIEHHS, JOIKHBI OBITh IPOTECTHPOBAHBI B
Te4eHMH 14 aHel moce nepeBo3Ku.

= BHuMarenbHO MPOYMTAWTE IACIOpT OE30MaCHOCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), koTopslil comepxut
noApoOHy HMHPOPMAIMIO O MHpaBHiIaXx Oe30macHOro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BAHU TOBApa.

BUOJIOTUYECKHU MATEPHAT °

CeiBopoTka win miasma ¢ DJ{TA nnu renapuHu3upoBaHHas
miazma. MccnenoBanus ctaGHIBHOCTH 00pa3LoB MOKa3aly,
yro 1ucreMH C B CBIBOPOTKE M IUIa3Me€ KPOBH IpU
KOMHaTHOH Temmepatype 8-25°C crabuien 14 nueii, npu
TeMmrieparype

2-8°C - 21 pens. /[lna Oomee UIMTENBHOTO XpaHEHHs
HE00XO0IMMO 3aMOPO3UTH POOBI IpH Temmeparype -20°C.
Tem He MeHee, peKOMEHAYeTCS INPOBOAUTH MCCIEJOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOrHYECKOM MaTepHae!

MNPOLEIYPA OIPEJNEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PeKOMEHIyeTCsl HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS *

CBIBOPOTKA Mr/n

HOBOpOXIEHHBIE < 1 Mmec. 1,49 -2.85

neTn < 5 mecseB 1,01 -1,92
< 12 mecsnen 0,75-1,53

12-24 mecsueB (1eBOYKH) 0,60 - 1,20
12-24 mecsie (manpunkoB) | 0,77 — 1,85

2 roma— 19 ner 0,62-1,11
JKEHIIUHBI 0,61 -1,05
IO 0,71 - 1,21

Kaxnoii naboparopuy peKOMEHIyeTcsl pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapakTepHble JUIsi  O0CIELyeMOro
KOHTHHTE€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHErO KOHTPOJISA KauecTBa PEKOMEHJyeTCs
ucnons3oBath  CORMAY CYSTATIN C CONTROLS
(Kat.Ne 4-460) [uist ka0l cepuy M3MEPeHHI.

Jus  KanuOpoBKH ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
pexomennyercs ucnoinszosatb CORMAY CYSTATIN C
CALIBRATORS (Kart.Ne 5-185).

KanuOpoBouHy0O KpPUBYIO CIIEIyeT COCTaBIATh KaXIble
9 Hezenb, NPU KajKA0il CMEHE JIOTa peareHTa, WIH B Clydae
HEOOXOIMMOCTH, Hamp. €CIM  Pe3ylbTaThl  KOHTPOJS
KayecTBa He IIOMa/aioT B ped)epeHTHBII Iuana3oH.
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XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJIEJIEHUSA

OTH METPOJNIOTMYECKHE XaPAKTEPUCTUKH OBbLIM MONyYEHBI HpPH
HCTIOJIb30BAaHUM ABTOMATHYECKUX AHAJIN3aTOPOB BS-400
u Modular P. Pe3ynbraTsl, nony4eHHsle Ha APYTHX aHAIH3aTOpaXx,
MOTYT OTJHYAThCS.

=  YyperBurteabHOCTh: 0,37 Mr/i.

= JluHeiiHocTh: 110 8,39 Mr/n

=  Cneunduunocrs / Unrephepennun

I'emorno6un mo 0,7 r/mn, Oumupybun go 800 mr/m,
TpUrmuuepuasl g0 14 1/m1 M acKkopOMHOBas KHCIIOTa

110 300 MI/n He BAUSIOT HA Pe3yIbTaThl ONPEIeICHHHN.

=  TouHocTh

IosTOpsieMocTh Cpennee SD CcvV
(Mexay cepusamu) n= 20 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBeHs 1 1,92 0,021 | 1,10
BocnpousBoauMocTb Cpenuee SD (&)%)
(130 1HA B IeHb) n= 20 [mr/i] [mr/i] [%]
ypoBeHs 1 0,878 0,024 | 2,727
YpOBEHD 2 5,245 0,230 | 4,384

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHMe pe3yibTaToB —ompejencHus 1ucratnHa C
noyrydeHHbIX Ha aHanmusatope BS-400 (y) u na BN ProSpec
(X) cucronb3oBaHueM 22 00pasLoB JAJ0  CIEAYIONIHe
pe3yIbTaThl:

y =0,4616x + 0,5043 mr/x;

R=0,9922 (R — xoapdumment xoppensunm)

YTUJIU3ALUA OTXO40B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.

A-400 CYSTATIN C
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJAIITALUS nosi:
o Basic
Test information R t Volume Sample Volume
No. 69 R1 180 Standard 3115 10
Test CysC R2 30 Increased 6|15 10
Full Name 0 R3 Decreased
Std. No. 69 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type | End Point Direction Increase Decimal 0.1 Slope 1
Pri. Wave 546 Rtg. Blank 41 | 42 Unit mg/l | Inter 0
Sec. Wave | 700 Reac. Time 79 [80
Judgment Criteria
Absorbance |0 [o Lin. Range [ 0 Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Q [o Jo2 o Q3 [o Q4 [0
Decre. Test Subs. Limit PC |0 | ABS [0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Spline Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
¢ QC
Rules Auto QC
‘Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-27 Interval [ |
v 1-3S v 4-1S e 1.0-30
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

Data wydania / Date of issue / [lata co3manus: 10.2020.
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