Virtsatieinfektion testiliuskojen
pakkausseloste
| REFU031-02A | Suomi |

Itsetestausta varten

HealthyMe’

TOIMINTAPERIAATE

HealthyMe® virtsatieinfektion testiliuskat on tarkoitettu leukosyyttien ja nitriitin havaitsemiseen virtsasta. Sit&k&tet&n apuna virtsatieinfektion
seulonnassa. Testiliuska on tiivis muovinauha, johon on liitetty leukosyytti- ja nitriittitestilevyt. Jos testi on positiivinen, leukosyyttitestilevy on
vailtén beigestétummanviolettiin ja nitriittitestilevy on v&ilt&én tasaisen vaaleanpunainen tai punainen.

REAGENTS COMPOSITION
Niltrite(NIT)
LT |
T
Leukocytes(LEU)

Kunkin analyytin positiiviset n&ytteet vahvistettiin vertailumenetelm&l& ja laimennettiin sitten ACON-vaikartan pienimpiin “positiivinen”-
pitoisuuksiin. Kullekin analyytille alimmassa osassa pienimpi&positiivisia ngtteit&laimennettiin edelleen 80%, 60%, 50% ja 25% alkuperdsistg
joissa oli negatiivinen virtsa.
Virtsan&ytteitd mukaan lukien negatiiviset ja kaikki lisdyt ja laimennetut né&ytteet, testattiin kolmella er&la HealthyMe®  virtsatieinfektion
testiliuskoja. Jokainen n&yte testattiin kullakin er&l&toistamalla 21 kertaa kolmen k&ytt§an toimesta joka pévakolmena peré&k&senapévana
Tulokset luettiin vertaamalla véireaktioita véilohkoihin pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Positiivisten tulosten prosenttiosuudet laskettiin.
HealthyMe® virtsatieinfektion testiliuskojen jokaisen analyytin v&himmésherkkyystaso méitellZn alimmaksi tasolle, jolla yli 67% (2/3)
testituloksista ovat positiivisia, kun laimennetut positiiviset n&ytteet testattiin tiedossa olevien pitoisuuksien analyytille.

Reagenssi Lukuaika Koostumus Kuvaus
Leukosyytit 2 minuuttia Derivatisoitu pyrroliaminohappoesteri; Havaitsee leukosyytit niinkin alhaisina kuin 9—
(LEV) diatsoniumsuola; puskuri; ei-reaktiivisia aineosia 15 valkosolua Leu/uL Kliinisess&virtsassa.
Havaitsee natriumnitriitti&wvirtsasta niinkin
Nitriitti 1 minuutti p-arsaniilihappo; N-1(1-naftyyli)-etyleeniamiini; ei- matalilla tasoilla kuin 0,05-0,1 mg/dL alhaisella
(NIT) reaktiivisia aineosia ominaispainolla ja alle 30 mg/dL
askorbiinihappoa.

VAROITUS JA VAROTOIMET

Lue kaikki té&m&n pakkausselosteen tiedot ennen testin suorittamista.

e Vain virtsan testaamiseen. Al&k&yt&veringytteen testaamiseen.
Alakataviimeisen kyttépavamaain jakeen.

e Pidapoissa lasten ulottuvilta.

Vain in vitro- diagnostiikkaan Ei nautittavaksi sis&sesti.
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SAI LYTYS JA KAYTTOAIKA

Sé&lytakuivassa paikassa 2-30 <T tai 36-86 F. Ei saa j&iya Pid&poissa suorasta auringonvalosta.
Liuskan tulee olla suljetussa pussissa k&yttatn asti.

Al&siirraliuskoja toiseen pussiin. Al&poista kuivausainetta pussista.

Jatkuva altistuminen ilmalle voi tuhota liuskan reagenssit ja aiheuttaa ep&arkkoja lukemia.
Alak&ta jos pakkaus on vahingoittunut.

Al&koske liuskan testilevyihin. Havitavajgytyneet liuskat, joiden teho on saattanut heikenty&

TOIMITETUT MATERIAALIT
e  Liuskat e Vaikartta e Pakkausseloste

Tarvittavat materiaalit joita ei tule pakkauksen mukana

e Imukykyistamateriaalia = 5 e o

(kuten paperipyyhe) e N&tteenkeruuastiat (ei vattém&cn)
OHJEET

Varmista, etta liuskat ja vitsan&yte ovat huoneenl&mpdsia (15-30 <€) ennen testausta. Pese genitaalialue hell&ti mutta huolellisesti

saippualla ja vedell& huuhtele ennen testausta.

1. Ota testi suljetusta pussista ja k&t&se mahdollisimman pian.

2. Pid&kiinni liuskan pait&kauimpana testilevyst&ja aloita virtsaaminen. Kun on kulunut 1-2 sekuntia, pid&liuskaa alasp&n siten, ett&testilevyt osoittavat
virtsavirtaan 1-2 sekunnin ajan. Varmista, ett&testilevyt ovat kastuneet kokonaan. Katso kuvaa 1.
Huomautus: Halutessasi voit virtsata puhtaaseen ja kuivaan astiaan. Kasta liuskan testilevy(t) kokonaan virtsaan ja nosta pois vaittéméiti. Poista liika
virtsa piténdlaliuskan reunaa astian reunaa vasten.

e Ajastin tai kello, jossa on sekuntiviisari

Aseta liuska testilevy(t) ylGspén ja aI0|ta ajoitus. Katso kuvaa 2.
4. Lue tulokset yhden (1) minuutin kohdalla nitriitille ja kahden (2) minuutin kohdalla leukosyytille. Vertaa testilevy(j)& véikartan
véilohkoihin. Pidaliuskaa lzhellavé&ilohkoja ja vertaa kutakin levy&huolellisesti kyseisen testin véikarttaan. Katso kuvaa 3.
Huomautus: Al&lue tulosta 3 minuutin j&keen.
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TULOSTEN TULKITSEMINEN
Lue tulos vertaamalla testilevy(j)&vaikartan véilohkoihin. Etsi testilevyn vé&ialéimp&&oleva véi vaikartan vailohkoista.

Reagenssi Tulokset
Vé&ikartan i . : . .
Jukeminen Le”'ﬁg%'yt't —tai + —tai + + ++, tai +++ + ++, tai
Nitriitt (NIT) + Y

Tulosten yhteenveto

Leukosyytit: Negatiivinen
Nitriitti: Negatiivinen

Leukosyytit: Negatiivinen
Nitriitti: Positiivinen

Leukosyytit: Positiivinen
Nitriitti: Positiivinen

Leukocytes: Positive
Nitrite: Negative

Tulokset eiva viittaa
virtsatietulehdukseen. Kun

Tulokset viittaavat
virtsatietulehdukseen. Ota

Tulokset viittaavat
virtsatietulehdukseen. Ota

Tulokset viittaavat
virtsatietulehdukseen.

merkkej&(3) LEU esiintyy | véittGmésti yhteys vaittonéiti yhteys Toista testi seuraavalla
tai jos sinulla on oireita, &k &iisi. |k &isi. kerralla kun virtsaat
testaa uudelleen seuraavana k&ytt&en uutta liuskaa.
. pavé&aamun Varmista, etta
Suositukset ensimmésellavirtsalla genitaalialue on pesty
k&yttamalauutta liuskaa. ennen testin ottamista.
Jos saat lis&amerkkej&a() Jos LEU on yha
LEU tai jos sinulla on positiivinen, ota
edelleen oireita, ota yhteys yhteyttal& iisi.
l&Ek&iisi.
RAJOITUKSET

On mahdollista, ett&taméatesti tuottaa vaaiatuloksia. Keskustele I&k&isi kanssa ennen kuin teet mit&en |&ketieteellisiapa&cksia
Huomautus: Testiin voivat vaikuttaa aineet, jotka aiheuttavat e| gaormaalla virtsan v&ig kuten atsovaiaineita sisdtéva 18ekkeet (esim. Pyridium®,
Azo Gantrisin®, Azo Gantanol®), nitrofurantoiini (Microdantin®, Furadantin®) ja riboflaviini.1 V&in kehittyminen testilevyll&voi olla virheellinen tai
saattaa syntyavaireaktio, joka voidaan tulkita vaeksi tulokseksi.
1. Leukosyytit
e Lé&ke nimelt&tetrasykliini voi aiheuttaa v&&&n negatiivisen tuloksen.
« Korkea proteiinipitoisuus tai kohonnut glukoosi virtsassa voi aiheuttaa testitulokseen matalat arvot.
2. Nitriitti
e Mik&tahansa tasaisen vaaleanpunainen tai punainen v&i on luettava positiiviseksi tulokseksi. Vaaleanpunaisia t&pli&tai vaaleanpunaisia
reunoja ei pid&lukea positiivisena tuloksena.
o Korkea askorbiinihapon pitoisuus voi aiheuttaa testitulokseen matalat arvot.
* Negatiivisia tuloksia voi ilmet& jos virtsatietulehduksen aiheuttaa bakteeri, joka ei muuta nitraattia nitriitiksi; kun virtsaa ei ole pidetty
virtsarakossa tarpeeksi kauan (vé&hint&én 4 tuntia); kun otat antibiootteja; tai kun ruokavaliosi ei sisél&anitraatteja.

KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

1. K: Mitk&ovat virtsatietulehduksen yleiset oireet?
V: Yleisiavirtsatietulehduksen oireita ovat poltava tunne tai kipu virtsaamisen aikana, tihe&virtsaamistarve, kuume ja selk& tai nivuskipu.
2. K: Voiko minulla olla virtsatietulehdus ilman oireita?
V: Kylla Virtsatietulehdus voi esiinty&oireettomana pienill&lapsilla, raskaana olevilla naisilla ja vanhuksilla.
3. K: Onko minun testattava aamun ensimma&isellavirtsalla?
V: Vaikka voit testata mihin aikaan p&vé&téatahansa, ensimmasess&aamuvirtsassa on eniten bakteereja, mik&i virtsatietulehdusta esiintyy. Vata
testaamista kuukautisten aikana.
4. K: Kuinka tarkka testi on?
V: Virtsatieinfektion testiliuskojen tuloksia verrattiin toiseen kaupalliseen virtsatieinfektiotestiin. Tutkimus osoitti 94,4% tarkkuuden
leukosyyttitestille ja 98,4% nitriittitestille.
5. K: Vaikuttavatko tietyt elintarvikkeet, alkoholi tai yleisesti ka/tcssaolevat |1&EKkeet testiin?
V: Yleisesti useimmat aineet eiva héritse testituloksia. Ota yhteys I i, jos k&yta antibiootteja. Jotkut I&&kkeet (esim. B2 -vitamiini) voivat
vaikuttaa virtsan v&iin ja aiheuttaa v&aiatuloksia. Suuret C-vitamiinim&& voivat aiheuttaa vagianegatiivisia tuloksia. Suosittelemme, ett&véienné
C-vitamiinin saantiasi vanint&in 24 tunniksi ennen testin tekemist&.
SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET
Liuskojen suorituskyvyn ominaisuudet perustuvat seka& laboratorio- ett& Kliinisiin testeihin. Testin herkkyys riippuu useista tekijdsta véin
havaitsemisen vaihtelevuus; est&vien tekijciden I&n&blo tai puuttuminen; ja valaistusolosuhteet, joissa nauha luetaan.
Tarkkuus
Virtsan&ytteet 125 potilaalta (66 naista, 59 miest) testattiin k&yttzmalaHealthyMe® virtsatieinfektion testiliuskoja. Samat n&ytteet testattiin toisella
kaupallisesti markkinoidulla virtsatieinfektioiden testiliuskalla ja tuloksia verrattiin toisiinsa.
HealthyMe® -virtsatieinfektion testiliuskojen visuaalinen tuloksen lukumenetelmé&uvs. vastaavan laitteen tulos
Visuaalinen prosenttiosuus +1 959% luottamusvai

Analyytti

vé&ilohko
Leukosyytit 94.4% (118/125) 89% - 98%
Nitriitti 98.4% (123/125) 94% - 99%

Kuluttajatutkimus
Kuluttajatutkimus tehtiin tavallisten ihmisten saamien tulosten tarkkuuden testaamiseksi verrattuna koulutetun ammattilaisen saamiin tuloksiin.

HealthyMe® -virtsatieinfektion testiliuskojen visuaalinen tuloksen lukumenetelm& tavalliset ihmiset vs. ammattilaiset
Visuaalinen prosenttiosuus +1

Analyytti vrilohko 95% luottamusvdi
Leukosyytit 99.2% (124/125) 96% - 99%
Nitriitti >99% (125/125) 97% -100%

Bibliographia
1. Henry JB, et al. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 20" Ed. Philadelphia. Saunders. 371-372, 375, 379, 382, 385, 2001.
Index of symbols

Valmistaja

D::ﬂ Tutustu k&ttSohjeisiin W Sisdt&ariittévti <n> testiin

In vitro-diagnostinen g
|&&kinndlinen laite

g
o

Viimeinen k&yttéajankohta Alakatauudelleen

Bl 3

Lanpdilaraja LOT| |Er&umero Luettelonumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiscss&

ACON Laboratories, Inc. [Ec [RrEP] c € )
“ 5850 Oberlin Drive, #340 MDSS GmbH 0123 . Nume” :_1151400101
San Diego, CA 92121, USA Schiffgraben 41 Voimaantulop&véa 2021-11-11

30175 Hannover, Germany



Teststickor f&r Urinv&gsinfektion
Bipacksedel
| REFU031-02A | Svenska |

F& sjdvtestning

HealthyMe’

HealthyMe® Teststickor f&r Urinvégsinfektion & till f&r upptéeka Vita blodkroppar (LEU) och Nitrit (NIT) i urin. Testet anvénds fcr att upptéeka
om en person har en urinv&gsinfektion. Testet & en fast sticka i plast d& ett testfét f&r vita blodkroppar och nitrit f&sts p& Om testet & positivt béy
testfétet f&r vita blodkroppar att bli beige/mérklila, testpappret f& nitrit b bli rosa/réit.

REAGENSER SAMMANSATTNING
N&trite(NlT)
(L1 |
Leukocytes(LEU)

Positiva prover av varje analyt bekriftades av referensmetoden och utspiddes sedan till ligsta “positiva” koncentrationer enligt ACON-fégkartan.
F& varje analyt utspaiddes alikvoter av de 1&gsta positiva proverna ytterliggare till 80 %, 60 %, 50 % och 25 % av de ursprungliga med negativt urin.
Urinprover inklusive negativa och alla spetsade och utsp&ida prover testades med tre satser av HealthyMe® Teststickor f&r Urinvagsinfektion. Varje
prov testades med varje sats i 21 replikatorer av tre operatcrer varje dag i tre dagar i fdjd.

L& av resultaten genom att jamfcra fagreaktionen mot fé&gblocken enligt instruktionerna i bipacksedeln. Procenten av positiva resultat ber&nades.
Minsta ké&oslighetsniva f&r varje analyt av HealthyMe® Teststickor f& Urinv&gsinfektion definieras som den I&gsta nivén vid 67 % (2/3) av
testresultaten & positiva n& utsp&lda positiva prover f& en analyt av k&nd koncentration testades.

Reagens Avl&sningstid Sammanséttning Beskrivning
Vita blodkroppar Tvaminuter Derivatiserad pyrrol-aminosyraester; Uppté&eker vita blodkroppar s&l&gt som 9-15
(LEU) diazoniumsalt; buffert; icke-reaktiva ingredienser vita blodceller Leu/uL i Kliniskt urin.
o ] e N (1 ) P Uppté&cker natriumnitrit s&l&gt som 0,05-0,1
E\"\ﬁ% En minut Fe:lﬁ?\?zﬁr{ r?égfeﬁgirnaﬂyl) etylendiamin; icke mg/dL i urin med 18y specifik gravitet och
9 mindre & 30 mg/dL askorbinsyra.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
L&s all information i denna bipacksedel innan du utf&r testet.
e Endast f& urintest. Anvénd inte f&r blodtest.
Anvénd inte om utg&ngsdatumet har passerats.
Fé&rvara utom réekhdl f&r barn.
Endast f& in vitro-diagnostisk anvéndning. Ej &bart.
Den anvé&nda stickan b&r Kastas i enlighet med lokala regler efter ett test.

LAGRING OCH HANTERING

Fé&rvara pden torr plats vid 2-30 <T eller 36-86 F. FRYS INTE. HAl borta fréo direkt solljus.
Stickan bé&r farbli i den férseglade p&en fram tills anv&dning.

Flytta inte stickan till en annan p&e. Ta inte bort torkmedlet fr&n p&en.

Konstant utsatning f&r luft kan farstéra reagenserna pastickan vilket kan orsaka felaktiga avigningar.
Anvénd inte om p&en & sliten eller skadad.

R& inte stickans testfét. Kasta missfégade eller skadade stickor.

MATERIAL SOM MEDFOLJER
e Stickor e Fagkarta e Bipacksedel

MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
e Absorberande material o Behdlare f&r uppsamling av prover
(t.ex. hush&lspapper) (valfritt)

INSTRUKTIONER

L& stickan och urinprovet uppn&rumstemperatur (15-30 <€) innan du testar. Tv&tta underlivet noggrant med tv& och vatten och skdj

innan du testar.

5. Tabort stickan frén den férseglade p&en och anvénd den s&snart som mdligt.

6. HAal stickans &nde borta frén testfétet och béyja urinera. Efter en eller tvasekunder fréa att du har urinerat, hdl stickan ned& med testfatet riktat in i
stren i en till tvdsekunder. Se till att testf&tet & helt blét. Se bild 1.
Obs: Om du féredrar kan du urinera i en ren och torr behdlare. Doppa testfatet helt i urinet och avi&gsna sedan p&en gdag. Stryk kanten av stickan
I&ngs provbehdlarens kant f&r att ta bort ¢verskottsurin.

7. Efter att du tar bort stickan fréa ditt urin b&r du omedelbart placera stickans kant i ett absorberande material (t.ex. hush&lspapper) fér att ta bort
Overskottsurin. Placera stickan med testfétet upp& och béija rékna. Se bild 2.

8. L& av resultaten efter en minut f&r nitrit och efter tv&minuter f&r vita blodkroppar. Janfér testfétet med fégblocken p&fégkartan. Ha
stickan n&a fagblocken och matcha varje testpapper med testets féigkarta. Se bild 3.
Obs: L& inte av resultatet efter 3 minuter.
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e Timer eller tidtagare med den andra anden

LASA AV RESULTATEN
L& av resultatet genom att jénféra testfatet med faigblocken pafégkartan. Matcha féigen patestfétet med fagblocken pafégkartan.

Reagens Resultat
5 Vita
fé’:l'r_;zft\e/in blodkroppar —eller = —eller = +, ++, eller +++ +, ++, eller +++
(LEV)
Nitrit (NIT) - + + —
Sammanfattning Vita blodkroppar: Negativ | Vita blodkroppar: Negativ Vita blodkroppar: Positiv | Vita blodkroppar: Positiv
av resultat Nitrit: Negativ Nitrit: Positiv Nitrit: Positiv Nitrit: Negativ

Rekommendationer

Resultat visar inga tecken
p&urinv&gsinfektion. Vid
sp& (+) LEU visas eller
om du har symtom, testa
dig igen n&ta dag med ditt
fcsta kiss pAmorgonen
med en ny sticka. Om du
f& ett annat sp& () LEU
eller om du fortfarande har

Resultat visar tecken pa
urinv&gsinfektion. Kontakta
din |&are omedelbart.

Resultat visar tecken pa
urinvéagsinfektion.
Kontakta din I&are
omedelbart.

Resultat visar tecken p&
urinvagsinfektion.
Repetera testet n&ta
géng du urinerar med en
ny sticka. Se till att tv&ta
underlivet f&rst. Om
LEU fortfarande &
positivt, b& du kontakta
din |&are.

symtom, b& du kontakta
din |&are.

BEGRANSNINGAR

Det finns en mqllghet att detta test kan producera falska resultat. Kontakta din l&kare innan du fattar n&gra medicinska beslut.
Obs: Testet kan p&verkas av &mnen som orsakar onormal urinfég t.ex. l&emedel inneh&lande azofagamnnen (dvs. Pyridium®, Azo Gantrisin®, Azo
Gantanol®), nitrofurantoin (Microdantin®, Furadantin®), och riboflavin.1 F&gutvecklingen pd testfétet kan ddjas eller en fégreaktion kan
produceras som kan avl&as som falska resultat.
1. Vita blodkroppar
e L&emedlet tetracyklin kan orsaka ett falskt negativt resultat.
o Hdgt protein eller férhéjt glukos i urinet kan orsaka att testresultaten blir 1&ga.
2. Nitrit
e Alla typer av rosa/r&t b&r avl&as som ett positivt resultat. Rosa fl&ckar eller kanter b&r inte 1&as av som ett positivt resultat.
e Hdya nivar av askorbinsyra kan orsaka att testresultaten blir I&ga.
e Negativa resultat kan intr&fa om urinv&ysinfektionen har orsakats av en bakterie som inte &drar nitrat till nitrit; n& urin inte har bevarats i
bi&san tillr&kligt 12age (minst fyra timmar); vid f&rté&ing av antibiotika; eller né& din diet inte inkluderar ndgra nitrater.

FRAGOR OCH SVAR

1. F:Vilka & de vanligaste symtomen péen urinvagsinfektion?
S: De vanligaste symtomen p&en urinvégsinfektion & att det svider eller g& ont under n& du kissar, behcver Kissa ofta, feber och ont i rygg
och ont i nedre delen av magen.

2. F:Kan jag ha en urinv&gsinfektion utan symtom?
S: Ja. En urinvaysinfektion kan intréffa utan symtom bland unga barn, gravida kvinnor och &dre.

3. F:Behdver jag testa med mitt férsta kiss pamorgonen?
S: Aven fast du kan testa n& som helst p&dagen, kommer ditt férsta kiss pAmorgonen ha flest bakterier i sig om en urinvégsinfektion & aktiv.
Undvik att testa n& du har mens.

4. F: Hur pditligt &r testet?
S: Resultaten frén Teststickor f&r Urinv&gsinfektion jamfcrdes med ett annat kommersiellt urinv&gsinfektionstest. Undersékningen visade en
94,4 % noggrannhet f& testet med vita blodkroppar och 98,4 % f¢r testet med nitrit.

5. F: P&erkar viss mat, alkohol eller vanliga lskemedel testet?
S: Rent generellt kommer de flesta &nnen inte att p&verka testet. Du bé&r tala med din I&are om du &er antibiotika. Vissa l&kemedel (t.ex.
Vitamin B2) kan p&verka f&gen p&ditt urin och kan orsaka falska resultat. Stora méngder Vitamin C kan orsaka falska negativa resultat. Vi
rekommenderar att du begr&osar ditt intag av Vitamin C minst 24 timmar innan du tar testet.

UTFORANDE KARAKTARSDRAG

Stickornas prestanda baseras b&le p& laboratorie tester och kliniska tester. Kéusligheten p&testet beror paflera faktorer: variabiliteten p&
faguppfattning; n&varande eller frévarande av hammande faktorer; samt ljusférhdlanden dé teststickan Ises av.

Noggrannhet

Urinprover fréa 125 personer (66 kvinnor, 59 mén) testades med HealthyMe® Teststickor f&r Urinvégsinfektion. Samma prover testades med ett
annat kommersiellt urinv&ysinfektionstest och resultaten jamférdes.

HealthyMe® Teststickor f& Urinv&gsinfektion Visuell avl&sningsmetod mot Predikatsenhetsavl&sning

Analyt Visuellt % Beslut +1 F&rgblock 95 % Konfidensintervall
Vita blodkroppar 94.4% (118/125) 89% - 98%
Nitrit 98.4% (123/125) 94% - 99%

Konsumentundersékning
En konsumentundersckning utférdes fér att testa noggrannheten av en lekmans resultat vid jémférelse med resultat fréa ett utbildat proffs.

HealthyMe® Urinary Tract Infection Test Strips Visual Read Lay Persons vs. Professionals

Analyt Visuellt % Beslut +1 F&rgblock 95 % Konfidensintervall
Vita blodkroppar 99.2% (124/125) 96% - 99%
Nitrit >99% (125/125) 97% -100%
BIBLIOGRAFI
1. Henry JB, et al. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 20" Ed. Philadelphia. Saunders. 371-372, 375, 379, 382, 385, 2001.
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