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Introduktion

EMED SClIg60 Infusionssystem ger anvandare ett barbart och effektivt
satt att subkutant infundera immunglobulin. SCig60 Infuser ar en
ateranvandbar mekanisk enhet som inte kraver batterier eller nagon
annan elektrisk kalla. Systemet anvander en fjader som en kalla for
trycket, vilket optimerar och kontrollerar en kontinuerlig leverans av
flytande lakemedel i 6nskad hastighet med anvandning av Infuset fast
flodeskontroll och VersaRate" variabel flodeskontroll.

Indikationer

SClg60 Infusionsystem ar avsett for anvandning i hem- och sjukhusmiljo for
subkutan infusion avimmunglobulint lakemedel i vatskeform med BD 60 ml
spruta (309653) .

Allmanna kontraindikationer

SClgb0 Infusionssystem ar inte avsett for dropp med helblod eller
infusion av insulin.
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Lar kdnna ditt SCIg60 Infusionssystem

PAKETINNEHALL
o  SClg60 Infuser
Anvandarhandbok
Barvaska
(EMED Infuset och VersaRate® flodeskontroller siljs separat)

0O O O ©

(Spruta som skall anvandas: BD 60 ml spruta med Luer lock, produkt Ref 309653)

r
\.

SCIlg60 Infuser

DRIVENHET
VRED

HUVUDKROPP

FONSTER FOR
SAKERHETSKONTROLL
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GLIDKLAMMA MED
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(" VersaRate® )

——— FLODESKONTROLL
STANDARD LUER- POSITION

LOCK HANE

STANDARD
LUER-LOCK
HONA

J

Viiska fér SCIg60 Infusionssystem
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SClg60 Infusionssystem (svenska)

Bruksanvisning (IFU, Instructions for Use): SCIG60 INFUSIONSSYSTEM
MED INFUSET

1.  TVATTA HANDERNA fére all anvindning och hantering.

2. TA BORT Infuset-enheten for flodeskontroll, infusion set och
sprutan ur sin sterila férpackning — var noga med att inte 4 \
dventyra steriliteten i flodesvagen.

3.  LADDA sprutan med likemedlet enligt bipcksedel i N “& u‘w
immunglobulin férpackningen eller enligt instruktionerna fran [ @’ n
sjukvardspersonal och ga omedelbart vidare till ndsta steg. \ )

4.  ANSLUT sprutans luerlock, hanen (Male Luer Lock, MLL), till é \
Infuset luerlock, honan (Female Luer Lock, FLL). P

& zw
_— o |

5. ANSLUT Infuset luerlock, hanen (MLL), till patientenhetens N .
luerlock, honan (FLL). \_ -

J
OBS: se sidan 8 for instruktioner fér anvandning av 4 ) N\
VersaRate® ‘.4"'

6.  PREPARERA slangar enligt ldkares instruktioner.

\ J

7. Anvand glidklamman som medféljer Infuset till att forhindra
lskemedelsflode. ( N\

8.  Valj plats och satt in nalar sdsom instruerat av
sjukvardspersonal och/eller SClg-instruktioner fér |
patientenheten.

\. y,

9. OPPNA 5Clg60 Infuser drivenhet genom att skruva vredet—— e
moturs till dess att det stoppar. \

10. LADDA sprutan i SCIg60 Infuser genom att fora in sprutans
tryckkolv fullstandigt i SCIg60 Infuser till dess att det tar -
stopp. 1,,

\_ y,

11. LAS sprutan i SCIg60 Infuser genom att vrida sprutan medurs 4 \
till dess att det tar stopp. @

12. VERIFIERA att sprutans flans ar i fonstret pa SCIg60 Infuser |
for att bekrafta att sprutan ar ordentligt Iast. —_— . %

o i
o
\

J
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SClg60 Infusionssystem (svenska)

Bruksanvisning (IFU) forts.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

STANG SClg60 Infuser drivenhet genom att skruva
vredet medurs till dess att det stoppar.

VARNING: FORSOK INTE TA BORT SPRUTAN INNAN
STEG 17 UTFORS.

Placera SCIg60 Infuser, Infuset och patientenheten
pa en stabil, horisontell yta eller anvand barvaskan
(Se Anvdndning av SCIg60 Infuser bdrvéska nedan
for ndrmare information).

SLUTFOR INFUSIONEN s&som féreskrivet av din
sjukvardspersonal.

ANVAND GLIDKLAMMAN for att stoppa flodet om
det behdvs under behandlingssessionen eller nar
sessionen ar fardig.

Nar infusionen ar slutford, TA BORT SPRUTAN
genom att skruva vredet moturs till dess att det
stoppar, lossa sedan sprutan genom att vrida den
moturs till dess att det stoppar.

Se nasta sida for instruktioner om hur man
anvander barvaskan.

\ 2

\_ J

4 N \

. Yy,

( .
=2

\ \ Y,

A4

Sida 8 av 18

AS-0010173_1.1



(;, EMED

The power of creative thinking 5Clg60 Infusionssystem (svenska)

Bruksanvisning (IFU) forts..

Anvandning av tillbehoret SCig60
Infuser barvaska

Att placera SCIg60-systemet i barvaskan

1. Hamta béarvaskan och placera den pa en saker
bordsskiva som den inte riskerar att falla ned
fran.

2. Oppna pasen genom att dra ner dragkedjan.

3. Nar sprutan laddats och drivenheten stangts
enligt steg 13 ovan, infoga SCIg60 Infuser med
BD 60 ml spruta (modell nr 309653) och Infuset i
pasen med sprutan vdnd sa att den kan ses i
inspektionsfonstret.

4.  Sprutan skall vara vénd bort fran blixtlasdraget,
och slangen komma ut fran barvaskan genom
den lilla 6ppningen under blixtlaset.

5. Var aktsam s3 att enheten inte tappas.

6.  Forslut pasen med blixtlaset — var aktsam sa att

inte slangen skadas.

7.  Anvanda en béltesogla eller axelrem for att bara
systemet pa kroppen.

Ta ur SClg60-systemet fran barviskan

1.  Placera barvaskan med SClg60-systemet pa en
saker bordsskiva som den inte riskerar att falla
ned fran.

2. Oppna pésen genom att dra ner dragkedjan.

3. TaurSCIg60-systemet fran pasen, var aktsam sa
att enheten inte tappas.

4.  Draigen barvaskans blixtlas

Zi

Syringe display window =

Tubing exit opening =

pper Pull
r
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VersaRate® enhet for justerbart flode

Numrerade vred har anvinds under langa tider for forbattrad kontroll av floden i hem- och sjukhusmiljo.
EMED har utformat VersaRate™, en egenutvecklad flodesreglerare som forbattrar prestanda for mekaniska
och elastomeriska infusionspumpar. VersaRate® konstruerades for att eliminera behovet av flera
infusionsenheter med begransad flédesvariabilitet som krévs for denna kategori infusionspumpar.

VersaRate® kontrollenhet med en visare och skala fran 1 till 6. Skalan har valts for att undvika den férvirring
som uppstatt med andra reglage markta med ml/h som inte stimmer Gverens med det faktiska flédet.
VersaRate®-skalan ar avstamd med floden for specifika vatskors viskositet sa att patienter kan justera 6nskat
flode utan att behdva byta enheter for flodeskontroll.

Radande tillstdnd i omgivningen, utrustningens uppstallning och patientens parametrar bidrar till det faktiska
flodet under anvandning av mekaniska och elastomeriska infusionsenheter. VersaRate® ger en mojlighet att
kompensera for dessa faktorer genom att justera installningar och lata sjukvardspersonal samt patienten satta
flodet till 6nskad niva.

Diagrammet nedan utvecklades baserat pa en l6sning med 0,9 % natriumklorid under kontrollerade
temperaturférhdllanden mellan 20 °C och 25 °C utan en patientsats. For specifika vétskors viskositet,
kontakta din sjukvardspersonal.

VersaRate® flodesdiagram (med 0,9 % koksaltlésning under 103 kPa tryck)

@ 2500 h

2250
2000 B
1750
1500
1250
1000
750 —8—Flow
500
250 n |
0

ml/hr

05 1.0 15 20 25 3.0 35 4.0 45 50 55

VersaRate® Dial Position

- J

Obs: VersaRate® markoér pa position #6 &r fullt ut 6ppen.
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VersaRate® bruksanvisning (IFU)

1.

10

11

12

13

TA UT VersaRate® flodeskontroll, infusionsset och sprutan
fran sin sterila férpackning — var noga med att inte
dventyra steriliteten i flodesvagen.

LADDA sprutan med lakemedlet enligt insticksbladet i
immunglobulinpaketet eller enligt instruktionerna fran —
sjukvardspersonal och ga omedelbart vidare till ndsta steg.

VRID VersaRate® kontrollreglage till OFF for att stanga ay__
flodet. VersaRate™ forpackas i Oppet lage for
steriliseringsandamal.

ANSLUT sprutans luerlock, hanen (MLL), till VersaRate®

<

kontrollreglages luerlock, honan (FLL)

ANSLUT VersaRate® kontrollreglages luerlock, hanen
(MLL), till patientenhetens luerlock, honan (FLL).

VRID VersaRate® kontrollreglage till nskad position for >
flodet.

PREPARERA slangar enligt apotekares/ lakares
instruktioner.

VRID VersaRate® kontrollreglage till OFF for att stanga av
flodet.

VAL plats och applicera infusions setet sdsom instruerat
av sjukvardspersonal och/eller SClg-instruktioner for
infusions set.

LADDA sprutan och férbered infusionssessionen genom
att folja steg 10-14 av instruktionerna (IFU) till SClg60
Infusionssystem med Infuset.

VRID VersaRate® kontrollreglage till 6nskad position for
att satta igang flodet och pabarja infusionen.

SLUTFOR INFUSIONEN sasom féreskrivet av
sjukvardspersonalen.

VRID VersaRate® kontrollreglage till OFF for att stoppa
flodet om det behdvs under behandlingssessionen eller
nar sessionen ar fardig.

-

N
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Faktorer som paverkar flodet

Foljande ar nagra av de faktorer som paverkar flodet for mekaniska (icke-elektriska) och
elastomeriska infusionsenheter. Den samverkande effekten av dessa variabler bor tas med
i berakningen vid anvandning av SCIg60 Infuser och valet av lamplig installning pa Infuset
eller VersaRate® flodesreglage.

FAKTORER SOM PAVERKAR FLODET

Temperaturen inverkar i betydande grad pa
Omgivningens temperatur flodet. Flodet forandras med ungefar2 -3 %
for varje grad Celsius i temperaturforandring.

SClg60 Infusionssystem ar utformat for att
Losningens viskositet kunna anvdandas med ett brett spannii

vatskors viskositet. Systemet kalibrerades

baserat pa 0,9 % koksaltlosning. For specifika

uppgifter med avseende pa hogre viskositet,

kontakta din sjukvardspersonal.
Patientfaktorer =>» Vendst tryck / subkutan

vavnadsabsorption
=» Patientens BMI, &lder och hélsa
Inverkan av katetrar och nalar beror pa deras

Katetrar och nalar matt. SCIg60 Infusionssystem ar utformad for
att kunna anvandas med en bred uppsattning
tjocklek pa nalen, fran 18 till 29 gauges (ca
0,358 till 1,27 mm).

Stopp av flode i slangen Det ar viktigt att man hittar en bekvam

position som hindrar att flodet stoppas upp i

slangen.
Atmosfarstryck och Gravitationens paverkan pa flodet ar
infuserns relativa position marginell.

STOR PAVERKAN LITEN PAVERKAN
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SClg60 Infuser teknisk Information

Langd 26,0 cm
Bredd 6,5 cm

Vikt 412 ¢g
Férvaringstemperatur -5 °C till +40 °C
Sprutvolym endast 60 ml
(BD 60 ml spruta, artikelnr
309653)

Maximalt arbetstryck 115,8 kPa

c € 0459

Infuset flodeskontrollerande infusionsenhet prestandainformation

Malflode Precision for flode
Infuset Lingd Restvolym (mi/h) (mi/h)

artikelnummer (ml) (0,9 % koksaltldsning (g g 9 oksaltlosning
vid 25 °C) vid 25 °C)
Infuset-45 96,2 cm <0,2 ml 45 +10%
Infuset-80 56,8 cm <0,2 ml 80 +10%
Infuset-120 84,8 cm <0,2 ml 120 +10%
Infuset-190 55,8 cm <0,2 ml 190 +10%
Infuset-290 59,7 cm <0,2 ml 290 +10 %
Infuset-430 36,8 cm <0,2 ml 430 +10%
Infuset-650 24,5 cm <0,2 ml 585 +10%
Infuset-820 20,1 cm <0,2 ml 750 +10%
Infuset-930 17,5cm <0,2 ml 875 +10%
Infuset-1850 8,7 cm <0,2 ml 2100 +10%

CE 0459

Fléden kan paverkas av diverse faktorer i miljon, hos patienten och infusionsutrustningen som
anvands. Flédena ovan faststalldes vid kontrollerad rumstemperatur mellan 20 °C och 25 °C utan
nagon patientenhet i utloppet eller ytterligare slangar, och ar avsedd att anvandas som
startpunkt for att bestimma flodet for varje anvandning, sdsom faststalls av sjukvardspersonal.

Kontakta EMED for ytterligare information om flode for din specifika anvandning.
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VersaRate® tekniska specifikationer

Ldngd och bredd 10,8 cm x3 cm
Slang @ 1,02mmIDx @ 2,4 mm OD

Vikt 13 gr
Forvaringstemperatur 0 °Ctill +40 °C
Restvolym <0,3 ml

Maximalt arbetstryck 124,1 kPa
Spannvidd for flode Justerbar, 0-2100 ml/h

c € 0459

SCig60 Infuser — Rengoring och forvaring

e  Yttre ytor pa SClg60 Infuser kan rengdras med 70 % isopropylalkoholservetter eller en
mjuk trasa fuktad med en svag blandning av milt tvattmedel och varmvatten (cirka 1
del tvattmedel till 50 delar vatten, i volymenheter). Rengor yttre ytor genom att
varsamt trycka pa SClg60 Infuser och anvand cirkulara rérelser med alkoholservetten
eller den fuktiga trasan.

e  Rengor bara de omraden som ar exponerade nér Infuser inre drivenhet ar helt
inskruvad. Forsok inte rengoéra delar av SCIg60 Infuser som inte ar lattatkomliga.

e Sluta anvanda en SClIg60 Infuser som har blivit internt exponerad for eller nedsankt i
vatska.

e Anvind en torr trasa for att torka av de exponerade och yttre delarna av enheten.

e Anvind inte virmeapparatur for att torka enheten och exponera inte infusern for
hoga temperaturer. Det kan skada infusern och dess mekanism.

e  Forvaringstemperatur: -5 °C till +40 °C. Undvik att utsatta SCIg60 Infuser for
temperaturer utanfér detta intervall.

Rengoring av SCIg60 Infuser barvaska

e Rengor bara ytan med en ren fuktig trasa och lufttorka.
e  Tvétta inte vaskan i maskin da det kan skada den.
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Fels6kning

Mojliga orsaker till att SCIg60 Infusionssystem inte fungerar korrekt:

] SPRUTANS POSITION. Verifiera att sprutan satts in korrekt i infusern sdsom angivet i IFU-
avsnittet; sprutan skall vara parallell med infusern och sprutans flans ordentligt “ihakad”
och synlig i fonstret for sakerhetskontroll (visas i diagrammet). Om sprutan “hoppar ut”
ur infusern nar den inre drivenheten aktiverats/skruvats in ar det ett tecken pa att
sprutan inte blivit korrekt placerad i infusern. Skruva loss den inre drivenheten och
korrigera sprutans placering med anvandning av bruksanvisningen.

= SLANGKOPPLINGAR Verifiera att BD 60 ml sprutan, (artikelnr 309653) ar korrekt ansluten
till Infuset och att Infuset ar korrekt anslutet till den specifika patientenheten.

= INGET FLODE. Kontrollera glidklimman p& Infuset och sikerstall att den inte stoppar
flédet, eller om VersaRate® kontrollreglage anvands, kontrollera att det inte stéllts pa
OFF. Om det fortfarande inte forekommer nagot fléde, kontrollera att glidklamman inte
slutits pa patientens slangenhet och att det inte uppstatt nagra veck pa slangen.

] FOR KRAFTIGT FLODE. Kontrollera att avsedd Infuset anvinds och att VersaRate-
kontrollen &r stalld pa avsedd position. Om flodet fortfarande ar for kraftigt, kontakta din
sjukvardspersonal fér en annan Infuset flodesenhet, eller om VersaRate® kontrollreglage
anvands, vrid reglaget till en lagre installning eller OFF.

. FOR DALIGT FLODE. Kontrollera att avsedd Infuset anvinds och att VersaRate®-
kontrollen &r stalld pa avsedd position. Om flédet fortfarande ar fér daligt, kontakta din
sjukvardspersonal fér en annan Infuset flodesenhet, eller om VersaRate® kontrollreglage
anvands, vrid reglaget till en hogre instéllning.

= FLODET UPPHOR INTE. Kontrollera att glidklamman p3 Infuset ar fullt sluten, eller att
VersaRate® kontrollreglage ar ordentligt stallt pa OFF. Om flodet inte upphor, koppla bort
sprutan fran SClg60 Infuser genom att 6ppna den inre drivenheten genom att skruva
vredet moturs till dess att det stoppar.

] TRASIGA DELAR. Inspektera infusern for trasiga delar. | sddana fall, kontakta EMED
Technologies Corporation.

Om SClg60 Infusionssystem fortfarande inte verkar fungera som avsett efter att
instruktionerna ovan féljts, upphor med anvandningen av SCIg60 Infusionssystem och
kontakta din sjukvardspersonal eller EMED Technologies Corporation.
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A Kontraindikationer/varningar

GOR

GOR INTE

Las alla instruktioner fér SClg60
Infusionssystem och infusionsenheten for
flodesreglering innan anvandning.

Anvand inte frysta |Gsningar

Anvand endast EMED Infuset eller
VersaRate® for att kontrollera flodet;
anvandning av andra enheter/slangar for att
kontrollera flodet medfor risk for patienten.

Anvand inte Infusern om den ar trasig eller
skadad. Om infusern tappas eller skadas
under transport eller da den férbereds for
anvandning, eller om vattenskada
misstdnks, kontakta EMED Technologies.

Anvand SClg60 Infusionssystem sasom
foreskrivet av sjukvardspersonal och folj alla
givna foreskrifter.

Anvand inte autoklav eller liknande metoder
for att sterilisera infusern

Anvand endast BD 60 ml sprutor (REF
309653) anvand inte nagon annan spruta.

Oppna inte infusern eller férsék modifiera
dess funktion pa nagot annat satt dn angivet
i denna anvandarhandbok.

Om vatskekallan frankopplas under
infusionen, stoppa processen och placera en
steril lufttat hatta pa sprutan och satsen

ANVAND INTE ndgon annan spruta. Det kan
orsaka risk for patientens tillstand eller
avvikelser fran onskat infusionsflode

Anvand aseptisk teknik vid hanteringen av
Infuset och VersaRate® flodesreglage

For inte in eller ta ur sprutan forrdn INRE
DRIVENHETEN a&r fullt 6ppnad, sdsom
angivet i IFU-avsnittet, steg 17.

Placera SCIg60 Infuser pa en jamn
horisontell yta eller i den medféljande
barvdaskan under anvandning.

Skador pa spruta och forlust av lakemedel
kan uppstad om systemet tappas nar det ar
laddat med spruta och ldkemedel.

Anvand inte denna enhet nar det finns
behov av hog precision. Alla elastomeriska
och mekaniska infuserare paverkas av ett
flertal faktorer som beskrivs i denna
handbok. Anvand alternativa elektroniska
infuserare i sddana fall

Anvand endast ett Infuset eller en
VersaRate® at gangen.

Anvand inte Infuset, VersaRate® eller
sprutan mer dn en gang, eftersom det kan
orsaka infektion

Kontakta EMED om du har nagra fragor om
anvandningen av SClg60 Infusionssystem.

Omsterilisera inte Infuset eller VersaRate®
flédeskontroll, att gora sa kan orsaka
allvarliga halsorisker for patienten.

Varning: Federal lagstiftning (USA) begransar forséljningen av denna enhet till eller pa order av ldkare.
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Garanti
o Parter som omfattas: Denna garanti stracker sig bara till den ursprungliga kbparen av

infusionsinfusern (SClg60 Infuser ?) och omfattar inte efterféljande kdpare eller
anvandare. Den "ursprungliga kdparen” dr den person som koper infusionsinfusern
fran tillverkaren eller tillverkarens representant.

Begransad garanti: EMED Technologies Corporation ("tillverkaren”) garanterar att
SClg60 Infuser &r fri fran defekter i material och utférande under tre (3) ar fran
datumet av det ursprungliga kdpet nar den anvands sdsom avsett och enligt direktiv
fran auktoriserad medicinsk personal. Om dessa villkor inte hérsammas resulterar det i
att garantin blir ogiltig.

Anvandning av tillbehor eller komponenter som inte specificerats i
anvandarhandboken for SCIg60 Infusionssystem kan inverka pa flode och
rekommenderas inte. Tillverkaren later inte paskina att SClg60 Infusionssystem
kommer att verka i enlighet med prestandaspecifikationer om tredje parts tillbehor
anvands.

Ersattning: Under de villkor och givet att de procedurer som angetts i denna
begrinsade garanti foljs, kommer tillverkaren att reparera eller byta ut, efter eget
gottfinnande, en SClg60 Infuser, eller del ddrav, som har mottagits av tillverkaren eller
tillverkarens representant inom garantins trearsperiod, och som vid en for tillverkaren
tillfredsstallande undersdkning visar sig vara defekt. Foér ersattningsprodukter och -
delar géller garantin bara for den aterstaende delen av den ursprungliga garantins
tredrsperiod.

Engangsartiklar: | det fall att en EMED-markt férbrukningsartikel visat sig vara defekt
kommer den att ersdttas med en ny férbrukningsartikel av tillverkaren.

Kontaktuppgifter

d EMED Technologies E Emergo Europe

U.S.A. Huvudkontor Prinsessegracht 20
1264 Hawks Flight Court, Suite 200 2514 AP, Haag

El Dorado Hills, CA 95762 Nederlanderna
TIf. +1 (916) 932-0071

Fax: +1 (916) 932-0074

customerservice@emedtc.com C E 0459
sales@emedtc.com

www.emedtc.com
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The power of creative thinking

SCIlg60 Infusionssystem (svenska)

Tabell med symboldefinitioner

Nagra av dessa symboler kan hittas pa enhetens etiketter och férpackningsmaterial:

SYMBOL

DEFINITION

SYMBOL

DEFINITION

STERILE|

BN 3 fOry=0=

-
o
—

I

Varning

Las instruktionerna

Ateranvind inte

Anvand inte om férpackningen
ar skadad

Steriliserad med etylenoxid

Tillverkare

EG-representant
Referensnummer
Tillverkningsdatum
Parti

Utgangsdatum

Inte gjord med di(2-
etylhexyl)ftalat (DEHP)

+—>

Rx
ONLY

e

ID
oD

Non-Pyrogenic,

\Free /

Kvantitet

Granser for
forvaringstemperatur

Serienummer

Diameter

Langd

Forsaljning av eller pa order av
lakare.
Ungefarlig volym for
preparation

CE-markning
Inre Diameter
Yttre (Outer) Diameter

Icke-pyrogen vatskevag

Denna produkt ar inte gjord
med latex
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