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VSeobecné informacie

Na diagnostické pouzitie in-vitro.

Suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit je urcena na automatizovanu
izolaciu a purifikaciu cirkulujucej bezbunkovej DNA (ccfDNA) z plazmy vytvorenej z
neupravenej vendznej ludskej krvi odobratej do skimavky PAXgene Blood ccfDNA
Tube.

Postup purifikacie je optimalizovany na pouzitie s plazmou vytvorenou z neupravenej
vendznej [udskej krvi odobratej do skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube. Pokyny
k postupu odberu krvi najdete v navode na pouzitie pre skumavku PAXgene Blood
ccfDNA Tube na domovskej stranke produktu (www.preanalytix.com).

Na automatizovanu izolaciu ccfDNA z plazmy vytvorenej z neupravenej venoznej
ludskej krvi odobratej do skiimaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube boli vypracované
Styri rézne protokoly. V Standardnych verzidch je mozné vybrat vstupné objemy
vzorky plazmy 2,4 alebo 4,8 ml. Protokoly pre manipulaciu s primarnymi skimavkami
navyse umoziuju priame umiestnenie skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube do
pristroja QIAsymphony SP. Protokoly pre manipulaciu s primarnymi skiimavkami su
k dispozicii pre vstupné objemy vzorky plazmy 2,4 alebo 4,0 ml(pozrite si tabulky na
nasledujucich stranach).

Kazdy objem plazmy pouzity na extrakciu ccfDNA vyzaduje prislusny vstupny objem

vzorky vratane préazdneho objemu a protokolového skriptu tak, ako je zhrnuté v
Tabulke 1.
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Tabul'ka 1. Prehl'ad protokolu

Material vzorky Ludska plazma vytvorena z neupravenej vendznej ludskej krvi odobratej do skimaviek PAXgene
Blood ccfDNA Tube
Suprava Suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)(192), kat. ¢. 768566
Verzia softvéru Verzia 5.0 alebo vyssia
Konfiguracia Predvoleny profil 1
softveru na
pouzitie pri
diagnostike
invitro
Protokoly Protokolova | Vstupny objem | Objemvzorky | (Assay Control_)Nazov protokolu
linia vzorky (vratane | pouzity na
prazdneho extrakciu
objemu)(ml) ccfDNA (ml)
§tandard 2,8 2.4 (ACS_) PAXcircDNA_2400
(Standard) 53 48 (ACS_) PAXcircDNA_4800
podlazvoleného 2.4 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2400
Manipulacias  nastroja 4,0 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_4000
primarnymi
skimavkami

Priprava plazmy sa méze vykonat pouzitim (A) Standardného protokolu s dvojitym

odstredenim alebo (B) prostrednictvom manipulacie s primarnymi skiumavkami:
priame spracovanie jednorazovych skimaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube sjednym
odstredenim v pristroji QIAsymphony SP.

A) Priprava plazmy z krvi pre Standardné protokoly

1. Odstredujte skimavku PAXgene Blood ccfDNA Tube priizbovej teplote (15 - 25 °C)
v trvani 15 minut pri rychlosti 1600 - 3000 x g pouzitim odstredivky s vyvazenymi
vykyvnymi komorami. Ak sa uprednostnuje brzdenie, odpori¢ame pouzivat strednu
Uroven brzdenia, ktora by mala byt schvélend pre vas konkrétny pracovny postup.
Poznamka: Na dosiahnutie ¢o najlepsej vykonnosti pre vzorky ulozené v
chladnicke pred odstredovanim premie$ajte vzorku oto€enim trikrat a nechajte
skumavky pred spracovanim zohriat naizbovu teplotu.
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2. Pipetujte plazmu do skiumavky na odstredovanie s kuzelovym dnom s objemom
15 ml(nie je sucastou dodavky), pricom davajte pozor, aby ste nenarusili
naockovanu bunkovu frakciu.

3. Odstredujte skumavku na odstredovanie s kuzelovym dnom s objemom 15 ml po
dobu 10 minut pri izbovej teplote (15 - 25 °C) pri rychlosti 1600 - 3 000 x g
pouzitim vyvazenej odstredivky.

Poznamka: Neprekracujte maximalnu rychlost odstredovania odporucanu
vyrobcom sekundarnych skumaviek.

4. Pipetujte pozadovany objem plazmy (pozrite si ¢ast ,Objem vzorky” na strane 9)
do polystyrénovej skimavky s okrahlym dnom s objemom 14 ml, 17 x 100 mm,
pricom davajte pozor, aby ste nenarusili zvyskovu peletu krvnych buniek, ak je
pritomna.

5. Preneste skiumavku s okruhlym dnom s plazmovou vzorkou do nosica na
skumavky a vloZte nosi¢ na skiumavky do vstupnej zasuvky na vzorky pristroja
OlAsymphony SP.

Poznamka: Na dosiahnutie maximalneho vytazku ccfDNA spracujte maximalny
dostupny objem plazmy.

Poznamka: Pocas pipetovania zabrante tvorbe peny v plazmovych vzorkach
alebo na nich. Pena alebo vzduchové bublinky na vzorkach méze spdsobit
pipetovanie nespravneho objemu vzorky.

Poznamka: Po prenose plazmy v sekundarnej skimavke je ccfDNA stabilna
v plazme pri teplote 15 - 25 °C maximalne 3 dni alebo pri teplote 2 -8 °C
maximalne 7 dni. Pre dIhSie skladovanie odporu¢ame zmrazenie alikvot na
teplotu -20 °C alebo -80 °C.

Poznamka: Pri pouziti predtym uskladnenych plazmovych vzoriek (ulozenych
napriklad pri teplote 2 - 8 °C alebo zmrazenych pri teplote -20 alebo -80 °C) by sa
tieto vzorky mali pred spustenim cyklu homogenizovat na izbovu teplotu (15 - 25 °C).
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B) Priprava plazmy z krvi pre manipulaciu s primarnou skimavkou v pristroji
QlAsymphony SP

1. Odstredujte skumavku PAXgene Blood ccfDNA Tube pri izbovej teplote (15 - 25 °C)
v trvani 15 minut pri rychlosti 3000 x g pouzitim odstredivky s vyvazenymi
vykyvnymi komorami. Ak sa uprednostiuje brzdenie, odporu¢ame pouzivat strednu
uroven brzdenia, ktora by mala byt schvalena pre vas konkrétny pracovny postup.

Poznamka: Na dosiahnutie ¢o najlepsej vykonnosti pre vzorky ulozené v
chladnicke pred odstredovanim premie$ajte vzorku oto€enim trikrat a nechajte
skumavky pred spracovanim zohriat naizbovu teplotu.

2. Kvantifikujte objem plazmy v kazdej skiimavke po vybrati z komory odstredivky
pomocou nastroja na vyber purifikacného protokolu PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol Selection Tool, ktory je k dispozicii ako su¢ast supravy
(Obrazok 1). Po vybrati skimavky z odstredivky je $ipka na nastroji zarovnana s
rozhranim plazmy/bunky. Modré ¢iary udavaju, ¢i je uroven plazmy dostatocna
pre protokol manipulacie s primarnymi skumavkami s objemom 2,4 alebo 4,0 ml.
Minimalna vyska stipca plazmy 2,3 cm je potrebné pre protokol 2,4 ml
aminimalna vySka 3,4 cm je potrebna pre protokol 4,0 ml.
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A QIAGEN / BD Company

Stanovte optimalny protokol pre spracovanie
skiimaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)
priamo v pristroji OlAsymphony SP

& Y
{ h

1L =L

Ak je Urovef nad touto ¢iarou, pouzite protokol pre 4,0 ml plazmy

Ak je Groved nad touto ¢iarou, pouzite protokol pre 2,4 ml plazmy

Ak je objem plazmy pod modrou €iarou vyssie, pouzite
protokol s prenosom plazmy do sekundarnej skimavky

Zarovnajte Sipku s rozhranim plazmy/bunky

Objem bunkovej frakcie sa
medzi vzorkami lisi

Obrazok 1. Stanovenie objemu plazmy pomocou nastroja na vyber purifikacného protokolu PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol Selection Tool (tento slazi len na ilustraéné ugely, netlaéte, pretoze skutoéna vel'kost sa ligi -
neslizi na pouzitie so vzorkami).

Poznamka: Ak neddjde k jasnému oddeleniu plazmy a bunkovej frakcie alebo sa
fazy neumyselne pomieSali pri vyberani z odstredivky, je potrebné zopakovat
odstredovanie.

Poznamka: Pred umiestnenim skumavky do pristroja skontrolujte, ¢i doslo k
jasnej separacii.
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3. Odstrante uzaver Hemogard zo skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube pred
umiestnenim do pristroja QlAsymphony SP na priamu extrakciu ccfDNA.

4. Umiestnite otvorené skumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube, ktoré obsahuju
dostato¢né mnozstvo plazmy, do nosi¢a na skimavky a vlozte nosi¢ na skimavky
do vstupnej zasuvky na vzorky pristroja QlIAsymphony SP.
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Objem vzorky

Na zaistenie toho, Ze pri beZnom pracovnom postupe sa 2,4ml (protokol
PAXcircDNA_2400)a 4,8 ml vzoriek (protokol PAXcircDNA_4800) prenesie do pristroja,
sa vyzaduje prazdny objem 0,4, resp.0,5ml, o znamena Ze musi byt k dispozicii
minimalny vstupny objem vzorky 2,8 a5,3 ml. Ak su k dispozicii nizSie objemy plazmy
nez 2,8 alebo 5,3 ml umoziiuje rezim Less Sample mode (Rezim pre mensie vzorky) ako
integrovana sucast funkcie protokolu prenos nizsich objemov plazmy, ako je uvedené.
V tomto pripade pristroj prenesie menej vzorky. Rozdiel objemu pipetovanej plazmy sa
zaznamenda do suboru vysledkov. Prislusné vzorky sa navySe oznacia ako nejasné
(chybovy kod 140043, Enable Less Sample mode (Aktivovat rezim pre mensie vzorky)).
Minimalne vstupné objemy plazmy na aktivaciu rezimu Less Sample mode (Rezim pre
mensie vzorky) st 1,6 ml (protokol PAXcircDNA 2400) a 4,1 ml (protokol PAXcircDNA
4800). Vzorky sa nespracuju a budu oznacené ako neplqtné, ak sa poskytne nizsi objem
vzorky. Pre pracovny postup manipulacie s primarnymi skumavkami je vhodny objem
vzorky zaisteny pouzitim nastroja na vyber purifikaéného protokolu PAXgene Blood
ccfDNA Purification Protocol Selection Tool, ktory je sucastou supravy aje popisany
v ¢asti ,B) Priprava plazmy z krvi pre manipulaciu s primarnou skimavkou v pristroji
OlAsymphony SP" na strane 6.
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Zasuvka ,Sample”(Vzorka)

Tabul'ka 2. Informacie tykajuce sa nastavenia zasuvky pre vzorky*

Typ vzorky Ludska plazma vytvorena z neupravenej venoznej ludskej krvi odobratej do skumaviek
PAXgene Blood ccfDNA Tube

Vstupny objem 2,8 ml (PAXcircDNA_2400),

B 5,3 ml (PAXcircDNA_4800)

prazdneho objemu) o . ’ T o
Pozrite si nastroj na vyber purifikacného protokolu PAXgene Blood ccfDNA Purification

Protocol Selection Tool (PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Pozrite si nastroj na vyber purifikacného protokolu PAXgene Blood ccfDNA Purification
Protocol Selection Tool (PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

Primarne skimavky 10 ml skimavka PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) 16 x 100 mm (BD™, kat. &. 768165)
na vzorky

Sekundarne Polystyrénoveé skimavky s okrahlym dnom s objemom 14 ml, 17 x 100 mm (Corning®,
skimavky navzorky  kat. ¢. 352051)

Vlozky nevztahuje sa

Iné Proteinadza K sa vyzaduje pre polystyrénové skiumavky s okrihlym dnom s objemom 14 ml,
17 %100 mm (Corning, kat. ¢. 3562051), pouzivajte len pozicie 1a 2 nosic¢a na skimavky (pre slot A)

* Pozrite si aj zoznam laboratorneho vybavenia na karte Product Resources (Zdroje produktov) na stranke
www.giagen.com alebo na karte Resources (Zdroje) na stranke www.preanalytix.com.
n/a, nevztahuje sa.
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Skumavky na vzorky pre nosi¢ na skumavky

Tabul'ka 3. Informacie tykajlce sa nastavenia nosi¢a na vzorky*

Nazov na Dodavatel Material Priklad
dotykovej kat. €.
obrazovke

BD #352051  Corning’ 14 ml 352051
FalconPP polystyrénova
17100 skumavka
s gulatym
dnom Falcon®
17x100 mm
BD #768165 BD 10ml 768165
PAXgene PAXgene
ccfDNA Blood ccfDNA
16100 100
16 x 100 mm

PAXcircD
NA_2400

Nie je 2,8 mlt

potrebn

aziadna

viozka MBI
(Enable
Less
Sample
mode
(Aktivovat
rezimpre
mensie
vzorky))

Nie je nevztahuj

potrebn esa

aziadna

vloZzka

PAXcircDNA | PAXcircDN | PAXcircDN
A_Primary | A_PrimaryT
Tube_2400 | ube_4000

5,3 mlt nevztahuje nevztahuje
sa sa

4,1 ml#

(Enable Less

Sample

mode

(Aktivovat

rezimpre

mensie

vzorky))

nevztahuje Pozrite si nastroj na vyber

sa purifikaéného protokolu
PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol
Selection Tool

*  Pozrite si aj zoznam laboratérneho vybavenia na karte Product Resources (Zdroje produktov) na stranke
www.giagen.com alebo na karte Resources (Zdroje) na stranke www.preanalytix.com.

' Predtym dodéavala spolo¢nost BD.

¥ Minimalny objem vzorky poZadovany na vzorku podla protokolu (vratane prazdneho objemu); moznéa detekcia

zrazeniny.

§  Znizeny minimalny objem vzorky pouzitim funkcie Enable Less Sample mode (Aktivovat rezim pre mensie vzorky).
Funkcia Enable Less Somple mode (Aktivovat rezim pre mensie vzorky)je navrhnuté na pouzitie véetkej dostupnej
tekutiny v kombinacii s detekciou hladiny tekutiny a detekciou zrazeniny. Pouzitie funkcie Enable Less Sample mode
(Aktivovat rezim pre mensie vzorky) ma za nasledok oznacenie vzoriek ako nejasné.

n/a, nevztahuje sa.

Zasuvka ,Reagents and Consumables”(Reagencie a

spotrebny material)

Pozicia Ala/alebo A2
Pozicia B1 nevztahuje sa
Drziak stojana na Spicky 1-17

Drziak jednotkovej krabice 1-4

n/a=neaplikovatelné.
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Zasuvka ,Waste”(Odpad)

Drziak jednotkovej krabice 1-4

Drziak odpadového vrecka

Drziak flase na tekuty odpad

Odpadove vrecko

Zasuvka ,Eluate” (Eluat)

Dodavatel

Material

Priklad kat. ¢.

Prazdne krabice na jednotky

Prazdna flasa na tekuty odpad

Kategoéria

Nazov na dotykovej
obrazovke

Adaptér na

eluény slot 1
(chladeny)

OIAGEN

Eppendorf®

Sarstedt®

Sarstedt

Starlab®

Elution
Microtubes
CL 96

1,5 mI DNA
LoBind® Tube

1,5ml
Microtube, PP,
non-skirted

2,0ml
Microtube, PP,
non-skirted

1,5 ml
Microtube,
graduated
conical tube,
non-skirted

Dodavasav
réamci supravy

(19588)

0030108.051

72607

72693

E1415-2231

Deep Well

Tube, 1,5ml

Tube, 1,5ml/
Tube, 1,5ml
Adapter V1
(no BC)

Tube 2,0 ml/
Tube_2,0 ml
AdapterV1(no
BC)

Tube, 1,5 ml/
Tube_1,5ml
AdapterV1(no
BC)

QIA#19588* EMTR

EP#0030108.051** T1.5
Snap Cap

SAR#72.607*T1.5
Screw/SAR#72.607**
T1.5 Screw

SAR#72.693
*T2.0 Screw

SL#E1415-2231
*T1.5 Screw

SL#E1415-2231

**T1.5 Screw

SL#E1415-2231
T1.5 Screw

Elution
Microtube Rack
0S

Snap-Cap
Microtube

Microtube
Screw Cap 0S

Microtube
Screw Cap 0S

Microtube
Screw Cap 0S,
24-wells,

kat. ¢. 9020674
(chladiaci slot 1)

Microtube
Screw Cap 0S
(chladiaci slot 1)

1,5/2,0 ml 0S
(sloty 2 - 4 bez
chladenia)

* Oznacuje laboratdrne vybavenie, ktoré sa da chladit pouZitim chladiaceho adaptéra s ¢iarovym kodom (prenosné a
pouzitelné s pristrojom QlAsymphony AS).
** Oznacuje laboratorne vybavenie, ktoré sa da chladit pouzitim chladiaceho adaptéra bez ¢iarového kodu (neprenosné a
nepouzitel'né s pristrojom QlAsymphony AS).
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Pozadované plastové vybavenie

Plastové vybavenie PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Jedna davka, Dve davky, Jedna davka, Dve davky,
24 vzoriek* 48 vzoriek* 24 vzoriek* 48 vzoriek*

Disposable 24 48 24 48

filter-tips, 200 pL™

Disposable 64 128 104 200

filter-tips, 1500 pL#

Sample prep cartridgest 15 30 18 36

8-Rod Covers' 3 6 3 6

Tri davky, Styri davky, Tri davky, Styri davky,

72 vzoriek* 96 vzoriek* 72 vzoriek* 96 vzoriek*

Disposable
filter-tips, 200 pL™

Disposable 192 256 296 392
filter-tips, 1500 pL"

Sample prep cartridges? 45 60 54 72
8-Rod Covers' 9 12 9 12

*

Pouzitie menej ako 24 vzoriek na davku znizuje pocet jednorazovych filtracnych Spi¢iek potrebnych na cyklus.
Vykonanie viac nez jedného inventarneho skenu si vyzaduje doplnkové jednorazové filtrovacie Spicky.

V stojane na filtrovacie $picky sa nachadza 32 filtrovacich $piciek.

Pocet potrebnych filtrovacich $piciek zahrfna filtrovacie $picky pre 1inventarny sken na kazetu s reagenciami.
Vjednotkovej krabici je 28 kaziet s preparatmi vzoriek.

V Skatulke jednotky je dvanast krytov 8-Rod Covers.

Poznamka: PocCet danych filtrovacich Spic¢iek sa mézu liSit od poctu zobrazenych
na dotykovej obrazovke v zavislosti od nastaveni. Odporu¢ame vlozit maximalny
mozny pocet Spiciek.
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Eluény objem

Zvoleny eluény objem (pl)* Pogiatoény eluény objem (pl)f

60 75

* Toto je minimalny dostupny objem eluatu vo vyslednej eluénej skumavke pre stojan QIAGEN EMT (kat. ¢. 19588)a 1,5 ml
skiimavky so skrutkovym uzaverom Sarstedt (kat. ¢. 72.607). V jednotlivych pripadoch mdze byt vysledny elu¢ny
objem pre samostatné vzorky az o 5 pl mensi.

t Pociatocny objem elu¢ného pufracného roztoku potrebny na zabezpecenie toho, aby bol skuto¢ny objem eluatu
rovnaky ako zvoleny objem.

Priprava proteinazy K v pozicii 1(a ak sa vyzaduje, v pozicii 2)
slotu A

Suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit obsahuje roztok proteinazy K
pripraveny na pouzitie. Proteinaza K sa moze skladovat priizbovej teplote (15 - 25 °C).
Pri dlhsom skladovani odporu¢ame uchovavat enzymaticke liekovky s proteinazou K
pri teplote 2 -8 °C.

Pocet vzoriek PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pl) PrimaryTube_4000* (pl)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 116601
96 116607 23 320"

* Pre kazdu vzorku sa vyzaduje 110 pl (pre 2 400 pl plazmy) alebo 220 ul (pre 4 800/4 000 ul plazmy) plus dodato&ny
prazdny objem 1100 pl [(n = 110 alebo 220 pl)+ 1100 wl].

T Ak savyzaduje viac ako 11660 pl, pouzite druht skumavku (Corning, kat. . 352051). Pre druht skimavku sa vyzaduje
dodato¢ny prazdny objem 1100 pl.

Poznamka: Skimavky obsahujuce proteinazu K st umiestnené v nosici na
skumavky. Nosi¢ na skumavky s obsahom proteindzy K musi byt umiestneny v
pozicidch 1a2 v slote A zasuvky ,Sample”(Vzorka). Pre proteinazu K odporuc¢ame

pouzit polystyrénové skimavky s okruhlym dnom s objemom 14 ml, 17 x 100 mm
(Corning, kat. ¢. 352051).
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Historia uprav dokumentu

T

04/2021 Prvé vydanie

05/2022 Odstraneny vyraz (CE-IVDY'v niektorych pripadoch. Aktualizovana jedna z pozndmok o kroku
protokolu 5 v ¢asti,A) Priprava plazmy z krvi pre $tandardné protokoly”. Aktualizovana ¢ast
,Objem vzorky". Zahrnutéa stranka www.preanalytix.com v stvislosti s miestom, kde mozno najst
suvisiace zdroje.

07/2023 Ulica spolo¢nosti PreAnalytiX GmbH zmenena z ,Feldbachstrasse” na ,Garstligweg 8".
Aktualizované podl'a novych usmerneni pre marketing znacky.
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http://www.preanalytix.com/

Aktudlne licen¢né informacie a pravne informacie tykajuce sa produktu najdete
v prislusnom sprievodcovi alebo pouzivatel'skej prirucke k stiprave PreAnalytiX alebo
QIAGEN. Sprievodcov a pouzivatel'ské prirucky k sipravam PreAnalytiX a QIAGEN

najdete na strankach www.preanalytix.com a www.giagen.com alebo o ne mozete

poziadat oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo vasho miestneho
distributora.

Better samples S _
More toeZplore <% eAnalyuX

Viac informacii najdete na: www.preanalytix.com
HB-2866-S01-004 07/2023

A GIAGEN / BD Company

Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora www.support.qiagen.com | Webova stranka www.giagen.com alebo
www.preanalytix.com
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