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 ����� ��� ���	���� � ����� �����  �	!�"  ���#�� $%��" ���& �' ������' �(��&� )�� �	!�" ��*	� +��*,� -.�/0� 1� ���


&�( &2  -&��3 �-��4�� ��5�� � �4	  ��2&������� � �� 67�� �' 89�:�  ��&�( 1� -�2&�� ��*	� +��*,� � �� ;� 1�

 &�<�� )	5� $' �=�� =	5�� *>�# +	? 1� +	' -.�/0� � $	!�� 2��� =�@� � =	4	 ����*��   ����A(���1� �B�� ��� ����

 ����& &2 �&�2 �   �� $����'5  �&�2 � ��� ����  ����A(���1� $' �& &��� �7�' D��4" ��E�� ��F�5�B��  2�/�G� $%��" $!��

1� +	' �' �3�# ��# &2 � =�� �2&�� ����, ���/7 +:' )	�H5� � &�( �E�*? I�9F  �� ��A(��2 150   � &�E5� ��A(���1�

 -���7 $' ���� � ���� �����2  ��' �&  � �2��L
 $EM�� ����� ���	,��NB �
����? O��� �' �&�( &2 ��� =	#@� �	>�" 1�P�

 =	4	 ����  ��' ���A(���1���/0� .=�� �2�5� 2�P��  

� R'�G � S	G2 ���A(���1� -���7 $>�&����� 2��� ���� $�	�1 &2 2����� �������	���������' � �(��&  +	? RG��# =��F& I*9�L�

 .=�� ���A(���1� T�9U� � V���� -�	95F � W����  &��G�'  ��' -���*!� � ��1�	���!  � �9�  ��2&������� 1� $�,�
 �' $ �5���& )��

���A(���1� T�9U�  W���� $�	�1 &2 �//:" � �59F  �� $�,�� =�2 � -�F@X� � �995!� )	' '�����&� �<� � =���  �& ��E�� )��

�����	Y � �#��X �=7����1 -���*!�  &��G�' 1� ���
� �' ��@F �" =�� �2&�� ����, ����A(���1�  ��'  ��	���M	!� � -�*	�P"

' $U'�& &2 ��� -�E� 1�  � $F�5P� $'   &��
 $0� � ���1� I�P�� W������  � Z4# ��0� � S'��� �-����L� 2�P�� ���& � ��5��

 ����  &���A� *	�.��'�� =�2  

 ���A(���1� T�7 -�	95F  ��B� �' �	�" � $	��" �' =�� �	��(Good Laboratory Practices)  2�M�' � [�\"&� �' �� �	]�" �

 VL � =%�� $%��" � ��& &2 �=�� =����' -&�1� =!��& $ ���� ^�/� =�@� Z4# )53 � -.�/0� =�@� � =	4	

.2�� $���2�' ���
 ����B  ��&�1�' 1� ��B�" R'�G ��� 
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1-  B'�  

R5%!�&���2 )�� )���" 1� ^��� � �9 -���*!� )		%"$>�&�  ��' �5���&  1�� ��LE� 2�E95F � W����� ��'��1&�  � =	#@� �	>�"

&2 ��5�� ����  ����A(���1� 2�������������	���� ������' � �(��&� .���' ��  

2-  7������)���  

  ��' R5%!�&���2 )�� �9 -���*!�  &��G�'���A(���1� T�7 -�	95F  &2=����' -&�1� 1�P� � &�E5�  ����A(���1��  ���&2

�E�*? _1���� .2&�2 2�'&�   

: &��2�� �2�� �� R	5E" ����' �� �5	� � T��E	� �� +:'  �&�2 $ &�E5�  ����A(���1�  ��' =L	! ;Y $E��� $' $B�" �' 

.����5� ��&�' �& +:' �2�� -����L� ��&�E5�  

3- �� #$ �������  

3-1 - �C���, ���D  

 ���� -&�Y ;� V!�G &2 ����1�� ��&2 -�X�M"&� � �� =	!�`L� �!��" $ 2�� �#��X  �0� $' ���' ��A(���1� ����1�� -@	E("

.22�
 )		%"   

 &��2��1 : R/,�'��' =�� 8a�� &�E5� ��A(���1�3  �,�%� $' =ML� 1�P� � &�E5�  �� ��A(���1�  &�2�' ���' � c	��" $��� )	>�

.���5� I��G� ��, ��`L�  

  &��2��2=�� ���*!� ��A(���1� &2  &�2�' ���' $����? R�� �2�' O���2 &2 � $����? &2 ��� �	G -�F�� &2 ��, ��`L� &�e#:.   

3-2- ��"�!� � E"� F>�  

 $X�'�� ����1�� =L? � =	#@� $' $B�" �' ���&� 1� ;� ��&�	�7� � =	!�`L����'  � ���2�
 ���� � 6:(� ^�4� � R�� &�U'

�	�4" ���&� $' f@'�� .2�� 

3-3 - G������ E"?H: =""I/  

$	9 =	#@�  =	!�%, g�� $' $B�" �' ��A(���1� &2 R��� ���&����'  ��1���  �� �&�2 � �9	/0" h&���6/:"�$'�P"  ��M��'

.2�� )		%" ��� �X  

4- ��'��>� �������  

4-1- ��"��  

=�� i�M"&� &2 2�7  &�  �� =	!�%, �' �	\�L� &�U' $ �& �&��� ���5" ���' ��A(���1�� .���5�  &�� �5B � $	�"  �&��� $	9

 ���L� $ ��� ���	
 �� &��G ���� =0" ���A(���1� &2 ���&� �2�4���  ��' ��`L� � 6:(� 2��,� $9	��' ���'�  1�P� � V��/"

.���� $�7��� =	%3� ����  ��' h&��� �9�� =���, ;� � R�������F ���� V��/" j�&�"  ��� �&�5� � ��  �A�1�' =	%3�

 ���� ��1�" � �<����P" ���' $	�" ���O���2 &2 � WM"�� ���&� .���'  
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 [�e�� � &��
 =�@F 1� c? -�#@�� �c��� =�2 -&�/' k@�� � �		N" $��
�� I�P��  ��'�   &��
 j�&�" )	!�`L� W��"

 1�P� W'��l � V��/" � �A�1�' =G� g��� &2 ���' h&��� R�� � 2�' �����7 �2�4��� R'�G &�U'�5�& .���� &2��  

 ���L� ���' -��		N" I�P�� $' i�'�� R#��� $	9Z4# h&���  �A�1�' S'��� � ��� �.����  &���A�  

:	�JK/  �K,��� �� J) '��) 'C & �� ���'(
C -C�� L9? � M�� 7) �� �C C�N ':�O� ���) 7� P >�� ��'��>� 

.'C & ����R E�H$ 

4-2 E"9"� S�T1    

=	4	 k�X  $ =��  ��� ���� +���1� 2�, W��" &�E' ���1�  �� =	!�%, I�P��  ��'.2�� �� $�,�
   ��# ���' ��� )��

 _�& ��<�2&�� -.�/0� ���
 �� ��/0� -�F@X� R��� �"�/:(� � -�F@X�  �� ���1� �1����  �� 67�� ��2�4��� 2&��

�59F �B��� � �'��� )	�H5� ����� ��MG R'�G 2��# �  �	
-  �//:" � 2&�������  �� �� �9�  

�995!� )	' � I�P�� �B�� ����%' $2�� �� g�B& ���� $' =	4	 67�� ;� �� ���1� ���'  � ���'  &���A� � Z4# ���� -&�/'

.2��  �"�F@X� =��	? &2 =	4	 k�X $��5� ;�1 .=�� ����  

4-3 - ������ ��� U�� 

4-3-1 -  G �� ������ U��2 

 =��  ��� +���1� 2�, � �� �� ��	' �& ���1� ;� I�P�� R�� k�� � R#��� $S'�U� ���' ����SOP   ���1� ��  ��' $

2�� �� $	�" $��
��B �.���5� _&�*
 � =M] �& ���� =��'  �� �2�2 � -�F@X� $9#�� �� &2 � ��M�2 �& &� R#���  

 �"�F@X� =��	? &2 ��� m&2 W����  �&�2 RG��# ���' ���1� I�P�� ����B� _�&2 .���'  

: &��2��  $	�" ����� �9� 2&������� SMX ���1�  �� _�& 1� �2�4��� -&��&2SOP  ���*!� �2�M�-���*!� =��F& )E	! ��' 4-5 

.=��  &��3 

4-3-2 - ������ U��VK/�� ���"(W/ � �(��
�,� �)  

O���2 &2 � 2�B�� ���' �� ��A��2 �' &� ��0� .���'  ��A��2 �' &� $E	"&�� &2 �U7 1��' ��5�#�2&�2 �& �'&�  ��'�  -�E� $	9

.���' O���2 &2 =��& R'�G -&�/' ���' 2�, ���
�  ��' I1.  ��&��(� � ��5��  S'��� � $����'  &���A� � �	5%" � ��	���M	!�

 ���' ����A��2 � -�*	�P" ���  &���A� � =M].���' �'��2& R'�G � 

4-3-3 -  �� � �8�*���"#"& �� � '��! 7) X )�� ��'��>�* ���� < �����'C��,� �  

 R��� ���	5	� �2�� �� -�F@X� $' i�'�� -����L� $	9 ART NO,LOT NO� �� �
p���2��   �)	�H5�  ��5�� -�F@X�

2���3 �0� $' � =,��&2 ���' ���7 ���1 &2 �'��2& R'�G WM"�� ���&�  ��'� �2�' O���2 &2 .2��  &���A� � =M] 

                                                           
1
  Quality plan 

2 Standard Operation Procedure (sop) 
3 Material Safety Data Sheet (MSDS) 
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4-4- ����� � ��'��>� ���� �� 7)  

 -����L� $	9 1� �����, ���' ��A(���1� �B��� ����1�  �� =	!�%, I�P�� &2 �2�4��� 2&�� �//:" � �59F  =	!�%, $���2 �' WM"��

2�7 .���5� $	�" �&  -����L� )�� �B��� ���  )	' � �9�  ��2&������� R��� ����"���1�  �� _�& ��//:" �B�� V� ��995!� 

�97�21 $	�" ��A(���1� W��" ���  .���' � �2�' 1�& $' 1� ���' ��A(���1�-����L  R��# ���	5X� q�, �B��� � � ���5� -����L� $	9

��  &���A� WM"�� ���&�  ��' O���2 R'�G S��U' ���' �B��� ��.� 

4-5- Z)� , ���'(
C � EK[  

 $	9��A(���1� &2 ��� 2�P�� S'���  �59F � ��, 1� �F�  $ ����  &���A� � =M]  � $��
 $' ���' � ���  &��
 � �������� R'�G

 &�� �5B ������2 .����' �'��2& �  ���' S'��� )�� �� ���1� I�P�� �' WM"�� 2&��� �' ��@F R���  

�� ��&1�'  �� _&�*
  ���*	5� �  /�97�2�"&�<�� �  ��(� =��E� S'��� �#@�� -����G� S'��� .���' $���	A(	? �  

 � Z4#)	%� -��  ��' ���' S'���  &���A�  �� � )	���G �' S'�U� �5B � ������� s�L�� h&��� ����F $' �� 1� c? � �2�' �9�

 .2��  &��.����' ��� 2�P��  ��� �� � �E	����E!� -&�/' ����" �� S'���  S'�����M	�(? $:L�  �&�2 ���' �E	����E!�2 .���' 

: &��2��  2&�������  1�����L� -���*!� t�/7&2 ��(	' -�F@X� =�B17025  $'? �"�F@X� =��	3 .2�� $%B���  

5- �)���  

5-1- �C�>C� �)��� 

5-1-1 -G������ 

.���' ��A(���1� =	!�%, �P# � $���2 �' V����� ���' ���&� 2��%" ���� � ��, &2 ��A(���1� ���&� $	9 =	#@� 1� ���' ��A(���1

� ����  �� =	!�`L� �' i�M"&��2�5� R��# ���	5XV���� -&�<� � �' ���� 2�E95F ��0�  ��5F� ��� I�P��  �� _1��� �(:'�]� 1� �

.���5� R��# ���	5X�  1�	� VL#�' ���' ���2 �� I�P�� ��	%�  ��&� $ ����&� �&�2 " � V���� $'�P" � _1��� �-@	/0

  �� -&���I1. .����' 

���\�7]�  ���(C �MC ��(^� � F>� '��>� E,� 	'& _��J/ �����'C��,� � ="C� N �� 7� �� #$ ������� � '��)

 ��`�	� )  �a J8�� � #I� 	��9�,� 7) 7� / �) 	'& E\�� ��\��8C� E"#�� � �'�&�) 	�R�.  

5-1-2 - U �� 

 ��A(���1� =��������' =	!�%, g�� $' $B�" �' 2�&� ��' &2 ���&� $	9 $ ���5� l�:"� �M	"�" �  ���1���1�	�2&��  $�	�1 &2

 ��5�� � �//:" -&��&2 � �2�5� �X �&I�*! .����&�A' �& �]�� � 6:(� WM"��  �� �&�2  &��2� &�U'  I�P��  ���1��� S'���

��  2�'&� �(:'�]� � ��� .2��  &���A� � =M] ���'  

  

                                                           
1 In house 
2Back up 
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5-2 - ��� V"8� 

5-2-1 -��"��  

 �'��� ���' ��A(���1� 1�	� 2&�� �� ���1�  ��B�  ��' T�9U� W���� $ 21�� ����, �\��X $' �&  &� W	0� Z4# � =����� �2�P��

 $���2 �' WM"�� &� ��5�� �=	!�%,  �2&���' �&.���5�  � �#��X R��� ��	���M	!� � �� ���1� I�P��  ��' ��A(���1� -@	�L" �����	Y

.21�� ���� �& ��	���M	!� � �� ���1� v	0� I�P�� $ ���' ���H�� ���' ... � $���" �&�� � w��� �'���  

5-2-2 - E!�,�� 1  

 �'��� ���' ��A(���1� 1�	� 2&�� $���2 �' V�����  �� =7�� ��1 Z4# � 2�P��.���5� ����, �& 2�7  �� =	!�%,   

��1:$ ���� �#��X �\��X $' ���' �� =7��  

 $���2 �' V����� =	%G�� � &��7�� � �1���� �<� 1� :8!�=	!�%, .���'  

 .���' $����� ���1� $P	�� �' T�9U��� �	]�" :T  

 $�,�
 �<� &2 �& W	0� 1� ����  �� �
2�!� ��\!�' �'��� :m�\�� �
2�!� 1� �X�2   &��P5� �#��� ��	� � ����5�  �	
�9B &� 1� ����

.2���? -&�� �]��  1����B 2�	
 �� I�P�� �� &2 &�
1����  �� =	!�%, $  

5-2-2-1-  	�
����� �?��T  

.21�� ���? ��E�� �& V���� ���21��
 � �2� *	5" � &���A� $ ���'  � $��
 $' ���'  $(\� �#��X   �&�2 ���' ��A(���1�  �e,

 ��1  �� +:'  ��' $��
��B���':  

8!�: �� $��5� _&�M�� � =,��&2  

.���' $���2 �� $��5�  &���A� � =,��&2 =�B V���� �90� ���' ��A(���1� ���' �� $��5�  &���A� $' �
2�!� 1� �" ���' �\��X

.2��  �	
�9B �� �� �X�\�� &2 1�	� VL#�' ���' �� $��5� ��  &���A� ��� ���� �U	0� W�����.�  

 T: �� $��5� ���1�  

.���' $���2 =	!�%, $���2 �' V����� �� $��5� ���1� =�B V���� �90� ���' ��A(���1�  2�� �#��X �\��U' ���' �� $��5� ���1� R0�

 R'�\�� �	]�" 1� $ �� $��5� �	
�9B ���1� x�����' ���' ( ='�X& � ��2 ) ��� ���� �U	0� W����  �&�2 � �2�.  +��? =M] �

 .=�� ���*!� ���1� I�P�� R0� &2 �U	0� W���� �<��  

 +:' :���' ��1 k�� $' $��
��B R0� $�  �&�2 RG��# ���' ����� T��E	�  

-  q�"�����A��2  

-  q�"� 1�� W	0�  

- q�"� ��	��*	9������ �(�L�  

 &��2��1 : 2�B�  O@) �9, &��	�.2��II  (���' ��  &��3 �'��E	� 6	:(" ��A(���1� &2. 

  &��2��2.2�(� V/� q�"�  2�&� T&2  �& $' �& ��5�� 2�� 2�� �� $	��" :  

m: 2��� _&�M�� *	�� ��X�:�(...� �'��E	�  �� _�� �  ���	5	� ) 

                                                           
1 Infrastructure 
2 Cross contamination 
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 )5�� � V���� �90�  �&�2 ���' ��A(���1� -&�� &2 � �&�2 1�	�   ��' ��� ���� �U	0� W���� 2��� _&�M�� 

.���' *	�� ��X�:� ���	5	� 2���  &���A� =�B.2� �2�4��� t�7  �� $L4G �� �� =�	'� 1� ���" ��  T�9U��� �	]�" $ ���	5	� 2���

.����  &���A� ��B ���' ��&�2 �� �'  

 $' $�L' �'��E	�  �� _�� _&�M�� =�B 2�� �� $	��".2�� �2�4��� $��
��B &*��, � ��H:� 1�  &���A� ���1 -��  

2 : -�*	�P"  &���A�t�7  

 R	MG 1� t�7  �	
 �1���� -�*	�P"  &���A� HPLC � GC�  Atomic Absorption   W���� =0" � $��
��B R0� &2 ���'

��5�� � �U	0� .2�	
 I�P�� ��� ����  �L	X��N����E!� T�9U� �� -��	]{" 1��' 1� $ ���'  � $��
 $' ���' -�*	�P" ����	Y )	�H5�

 .���5�  �	
�9B  1���� ��& � V/�  �5���& &2 ��� I�*!� W���� $' ���' -�*	�P" V/� I�A�� &2" ��A��2.2�� $B�  

:k ���5F  �e,  

R���  &�2�  �e,� �S'��� � 2����  &���A� R0�  �&�M�� )E�7& �������'  �� c���� .���' ��  2��%" �' V����� ���' �e, )��

.���' ���&� 

5-2-2-2 -  ��c\ V���& 	�
����� ��!��  

 �e,  I��\� 2��� 1� ���' ��A(���1� �97�2� ��V���  ��A(���1� =	!�%, $���2 �'��� $�7�� :2�� $�,�
 �<�&2 ��1 W���� �  

- ���&���2 8\� � 8 �� ^�2�' � $' =!��� R'�G *	5" �2� ��'�� � ���*N! �	� ���' 8I��\� $' h�? ���� �� � ���4F�3 

����  �� 2&�� �2�4��� &2 ��A(���1� �� ��'�.  

- �X �#��� ��P�? ���' $' 
��$  � ���' $ 1�  2�&�2�
 � &�M�  �	A(	? �2� � $' =!��� *	5" ����.  $	��" 

 2�� ��=	4	  ���(..� S9%� -�&l�='�X&���2) S'�U� �' I�P�� ���1� �� -�*	�P" � 2�� �	<�". =�� ���'  ��' $' RG��# �����& 

����B ��� I�A�� ����1� ��P�? �� � ��&2 |@�� ���� $�L' .$' )�� �<��&1� �2�4��� ��L	� ;� ��"$� &�2��9	,  V���� +� �' ��' 

2�&� � m��7 ��� 2���(	? �� 2��.  

&2 -&�� I�*! �W	0� ��A(���1� �' �2�4��� 1� ����	' ��� ��P�? �� -�04� $(	�  � V���� 1� -��]� �e� $%�� �	�&�7 

Z4# ��2.  

-  &2 ���1� q�"� �� ���' =�2  �(�L�  ��' �90�2�� $�,�
 �<� &2.  

- � w��� �'��� R��� �U	0� W���� �T �' =	4	 V����  ��' ^&�/� 2&�� �<�� V���� ������& � �V���� $���" &�(, � ='�X&

2�� )	��" ��A(���1�  �� =	!�%, �' V����� ���' ���. 

- *	� �� &� � �!���  �� ��A(���1� ���'  �&�2 k�U� ^�� � �	� R'�G l�4�V���� � I��\� c�B 1� � � $' =!��� R'�G *	5" 

� ���4F�3 �2� ����'.  

- R���� � h&��� �	�  &��3  ��' ���1�  ���M�&2 R0� ���1� 1� ���" �� &�<�� )�� $' .����  &���A� -@	�L"  &���A� 

h&���(....� ��	
 � $��? ����� ) I�A�� &� �' $��5� ��� W	0�  �� =( ���A(��� �  �2�4����.2  

-  -��	�5" =�� I1.I1. .2�� $�,�
 �<� &2 ��A(���1� $'  l�� ��
���B � -��(# 2�&� ����  ��' 
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5-2-3 - G��� �C 9$'d � �"#/  

 � $�����A� V"�� � *	5" �& &� W	0� � ���A(���1�  �e, ���' ��A(���1�� ���� �' WM"�� �	��4� 1� ���&� $ �� R��# ���	5X
15S  &�<�� )	5� $' .��&�2 ������ ��1 ���� =��F& W����  &��G�' &�<�� $'i�M<�� �  *	5" :���' ��  &��3  

:�������� �	�� )�:�& &�2 �  &��3 �	� 1�  &��3 6	:("[ ���1�   ��' $�L'�  ��' $\MX�2���  -�*	�P" � I1��! $' $  �0� $'

.����' WM"�� ���&� O���2 R'�G �����  

:V	"�"� �<�  ��E� )����' &2 I@G� &��\��� ��2��	'  ���e, ^�# �  �����2 =�B )�,�� � ��������� �	��[   

: 1�� �*	�? �	
2�!� �,&� �(�� �[ �����  �*	�?�2�' W	0�� -�*	�P" &� &�*'� �  1� �W	0� �
*	�? � =,�<� �' ��@F $  �0� $'

(���1�  ���e, &2 �!�5�#� �X�\�� �
2�!� ��\���.���5�  �	
�9B &��P5� ���A  

 ��2 RE� : &���A�� i�Me��-���*!� � W���� v	0��  ���&�  ��' $  �0� $' ���2&������� =��F& &2 ����
 �  2�, i�Me��

2�F -&�/'- .���&2   

 5 -2-3-1 - e8�  

 �&�2 ���' ��A(���1�  ���� $����' �� R5%!�&���2�  1��' ��5�#� ���' $����' )�� .���' &� W	0� �2� *	5" =�B V���� -@	�L"

T��E	�  �� ��A(���1� &2 �p��' �X�\��  �� �
2�!�  ����� RG��# $' �&'.�����   

5-2-3-2 - f� � � ���"(W/  

.���' I1��! � -�*	�P" �2� *	5" V���� -@	�L" � $����'  �&�2 ���' ��A(���1�  $���2 �' V����� ���' $����' )��=	!�%,  ��A(���1�

.���5�  �	
�9B ���1� $P	�� &2 ^��0�� 1��' 1� $ 2�	
 I�P�� �\��U' I1��! �2� *	5" � �2�'   &�*	5" &2 I1. -��	�5" �

���21 �
2�!�  I1��!-�*	�P" � T��E	�  �� ���1� $' i�'��  �����.2�� $�,�
 �<�&2 ���'  � -�*	�P" �2� *	5" ��`L� 2��,�

 .����' �2� �X �& $�	�1 )�� &2 I1.  �� _1��� ���' I1��!  

5-3- ���"(W/ � �� �  

5-3-1- �����'/ � ���'! '��!  

 -�*	�P" =	%3� ���� � ��&�E��5	? � ��
��� )	��" �'��1&� &�<�� $' �& -�&��" � -���7 ���7 ����B� _�& ���' ��A(���1�

 �' � �2�5� ����  �	
 �1���� � +��?.���5� -&�<� -�&��" � -���7 ���7 ���&  

5-3-1-1 -  G�R'��� ="��/ �)����  

 ��A(���1�2��� ��
��� )	��" ���' -���7 � -�&��" ��,�/�  =	5�� �'-�*	�P" ���7 �	<� )�   &���A� ��	5%" �& (��	���M	!� �

����' �� &��
�	]�" ��	���M	!� � ���1� I�P�� =	4	  �& �' $�  �'��1&��2�5�  ��
��� )	��" �  &���A� �& �'��1&� )�� S'��� �

�M�%�  ��� �	>�" � �&)	��" I�� R��� $  �0� $' ���' ���(� � =	!�%, $���2 ����� ���5� =���,.  

                                                           
1
 5S(Methodology)=in Japanese: Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu, and Shitsuke and in English: Sort, Systematic 

Arrangement, Shine, Standardize and Sustain 
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5-3-1-2 -  ������N ��� �� G �� f�WC� ���) �$�\  

	' +	? R�.2 $' ��A(���1� ��G��5>�2 -&�/' �� ��(� �����1� I�P�� �' WM"��  �� =	!�%, � �& &�E��5	? S��X 1���  �� I�P�� �F�,

 �F�, ��&�E��5	? ���2 � �2�' I1. =	#@�  �&�2 ���'�'��1&� .���� &2 �F�, ��&�E��5	? &� ��`L� ��A(���1�  ��  ��(� �'��'

.���'  .���' 6:(� �� &�M�F� -�� � 2�2&��G =0" =	!�%, $���2 ���' �F�,  ��2�2&��G &2 )	�H5�  ��2�2&��G $' i�'�� S'��� $	9

.����  &���A� � =M] ���' �F�,  

: &��2��  �2�� 2�4� =��F& �����A(���1����� �' 2�2&��G �\F ��0� 2&�� &235  � &�E5�  ����A(���1�&��� �&�2� � c	��" $��� )	>�

 T�/� 1�P�15/5/1392 .=�� ���*!�  

5-3-2 – ���"(W/  

 .���' ��A(���1� 2�E95F $���2 �' V����� ���' ��A(���1� &2 2�B�� -�*	�P" � -�*	�P" 1� �����, ���' ��A(���1�  

.���5� $	�" +:'�� ;	E4" $' �& �2�4��� 2&��  �� ��A��2 �*	�P" $	9�4' �/0�� -&�/' ���' ��A(���1� - 2 � ���  &��
�

 ������� R'�G����' ���� &� _�&  �&�2 � �2�'. :����  &���A� � =M] ��1 2&��� RG��# ���' *	�P" �� S'��� &2  

*	�P" ������� � :8!�  

g�� ����1�� I�� :T *	�P" �A�2 2�4' �/0�� $���� �� ����� �&�5� �  

 )�,�
 &��G R0� :m  �	
 &�E' � *	�P"  

(1�	� -&��&2) �U	0� W���� :2  

���A��2 �' &� ��0� �� � ���1�� R5%!�&���2 :  

�*	�P" ��	���M	!� �  &���A� � �	5%" S'��� :  �%' ��	���M	!� I�P�� ���1 �  

5-3-2-1 -  ��"R 	�'C� ���"(W/ -��<  

 ��A(���1� -�*	�P" $	9���' 1� .���	
 &��G +��? � ��	'1�' 2&�� �5�L� &�U' 2�E95F � =0� �<� T�	%� -�*	�P"� � h�E( �� �

 $�,�� ��E� �		N"���� $�,�
 =��7 $' ���M�-�*	�P" )�� . ���'  2�P� ��	���M	!� � �	5%" ���1 �"  

���  &��
 $��(�  V���� &�U' �.����  &���A�  

 �� t�7 -�*	�P"  ��' ���' ��A(���1� $E	"&�� &22�E95F 1� ���	5X� Z4#  ��' ���	�  �� ��&�'  &��3 ��	���M	!� =	%3� �� 

���' � &��G�' *	�P" (��2&�M�F�)  1���M�%�  ��' �& I1. -����G�.21��  x���� $ �U���� �'��' &2 ���' ���1� -�*	�P" $	9 )	�H5�

.22�
 Z4# 21�� �� &�M�F� �' �& ���1�  

5-3-2-2 - G ",��K"���  

 ��	���M	!���A(���1� -�*	�P"�  � ���� ����B� _�&  �&�2 ���'6:(�  ��' ���1 $����'  � �2�'W��" �M�%� ��
��� )	��"  I�P��

.2�	
  -&��&2��E��� � $ ��A(���1� -�*	�P" $	9�L9 I*  ��	���M	!� �B&�7� VLY�'  �&�2 ���' ����' �  &�M�F� j�&�" R���� 

���� �$ .����' .���' O���2 &2 �  &���A� ���' ��	���M	!�  �� ����
 S'���  ��	���M	!� x���� $E	"&�� &2 t�7 2&��� &2


 �<� &2 �' $ ���' �,��0�� �A��	'	0/" V���3 )�,�2 v�� &� _�& & =�� �,& R'�G ���1� $P	��X�'�� S'��� �$ ���'  � Z4#
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2��  &���A�. ���� �� ��M	!� �97�2 -&�/' -�*	�P" $ �"&��&2�  +���1� 2�, W��" $ �97�2 ��	���M	!� _�& =�� I1.

2�� �� I�P�� ���� ���� =M] -��&�*
 ���5� $' �.���' O���2 &2  

5-3-2-3 - ���'(
C �"#I/ �  

�$����'  �&�2 ���' ��A(���1  � ����  &���A� 6:(� �	5%" �   � �&�2 -&�/' -�*	�P" �2�' � =M] �& ��� I�P�� -����G� S'��� �

.���5�  &���A�  � =M] �& �� S'��� � I��G� ��A��2 �	5%" $' =ML� ���' &2�G ���' ��A(���1� ��'��7 $��
�� 1��' -&�� &2 )	�H5�

	"&��&2 .���5�  &���A�2�� ��  &�~� ���' -��	5%" $E � �2�4��� =	!�%, )�� I�P��  ��' �M�%� ��
��� )	��" 1� ���'���  S'��� �

.2��  &���A� !2�� $' $H���Y���' �2�� m&�7 ��A(���1� 1�  *	�P" �9	  �	
&�E' 1� RMG  2�P� ��	���M	!� =	%3� � 2�&� 1�

 �(:' =��3& � *	�P"2�E95F .���5� R��# ���	5X� ��  

6- G �� ����� � �?��T  

��������  ��' ����B� _�& ���' ��A(���1�  ��1�" � =,��&2$��5��  �&�2 )	�H5� � ���5� ��B� � ����  � �#��X =�B �5�L	�

.���5� 2�P�� 2�7  �� =	!�%, $���2 �' V����� �� ���1� ���� ��L	� )�� :���' ��1 2&��� R��� RG��# ���'  

6-1-  E\���� h�>", �� / �7C #C  

6-1-1  - 7C #C U���<  

 W���� ���' ��A(���1� _���?� �$��5�&��\   &���A� W���� �$��5� �&�' V�����  $���2=	!�%, 5� 8��%" 2�7 �& $��5� _���? � �2�

��2 I�P�� �� �' S'�U�.  2��%" &��\� �� ��,��&2 $��5����' $ ���'  �# &2 $��5�  &���A� ��E��  � ���� ���1� &��E" 1�	� -&�� &2

���, �&21�� � . $��5� $E	"&�� &2 &�U'V������' � W���� � 2�F�	� �1� $' 6:(��� =���7&2 �' �� � =�� I1. �22�
 ���&� ��A(��

 =M] )53 ��A(���1�� 2&��� ��M� $' �� _&�*
[ ���5� ��5F� �� t�/7 &2 �&  �%' I��G� �$��5� ���&�.  

6-1-2  -  7C #C EK[  

 $' ���' ��,��&2  �� $��5�_�&  &��
 � ���(� h�? � V���� ����' �'��2& R'�G $  �0�' ����� . $��5� =,��&2 I�A�� =G2 ���'

 ���1 &2 .���' ��	�& $��5� ���� ���&� *�� �	>�" $' h&��� ����/" $>�&� -&�� &2 �� � �2�' R�� �$��5� ���5� -����L� $ 2��

:2�� =M] ��1 2&��� RG��# ���' $��5� =,��&2  

-  g��  I�� �$��5�  

-  $��5� &��\� �� 2��%"  

-    &�2�' $��5� j�&�"  

-   $��5� R0� &�2�'  

-  =7��  ��  

- ^�/�[�e\�� � �	!�" j�&�"  

-  (I�*! -&��&2)  &���A� W����  

- �����7&2 ���1� g��  



���� ����� ���� ��� 	�
����   :AL.2 ���ره  ��� � �����

������� ��� ) ���
����� � ! ��"�#$GLP(  

�� � ����� ��� 	�
������� ��&�'() � ������ *�����  

03  :������ �	
��  

.���/ ����  :14/07/1394  

  789:10   �21  

 

                                                                                                                                                        :���� ���  

-  )	' � �9�  ��2&������� ���� �	>�" *	!��� ��' �=7�� $����? R��� ) ��� =���7&2 ���1� g�� $' $B�" �' ��&�' 2&�� �B��

(�M�%� �995!�  

 $��5� 2&��  �&�2 ���' ���1� ���1� g�� � (I�*! -&��&2)  &���A� W���� �=,��&2 j�&�" �$��5� g�� � I�� m&2 �' ����7 VLY�'

.���' �����7&2  

' � ��A(���1� 1� m��7 �" $��5� �'��2& ��E�� $ ���'  � $��
 $' ���' $��5� =,��&2 ��L	�� ) cE%!��,��&2 $��5� �" ���1� $P	�� 1� (

 .21�� ����, �&  

6-2 -  �����) 7C #CG �� f�WC� ���)  

 $��5� ���1� 2&�� ����(� -&�� &2 � ��� ���� VLY�' -�F@X� �' S'�U" � =0� �<� 1� �A���1� W��" ���' �-���N� $��
 ��

.���5� _&�*
 $X�'�� ��`L� $' �& 2&��� � V���� R0� &2 ���' ���1� 1� RMG �" �� $��5� =0" VLY�'  �& �' m&��� W����

 .2��  &���A�  &�2�' $��5� ��' �' SMU�� ���' ���1� ��2&������� &2 ��� �l  �� _�& ���' �M�%� �59F �B��� �  -&��&2 �

���� _�& )	�Y �2�M� �  &�2�' $��5� ���'.���' �!��&� $��5� R �A����5� ����1� =�B ����2�' $��5� $ 2�	
 -&�� �\��X $' 

6-3 - '��& ��� 7C #C ���'(
C  

  �� $��5� $	9 1���,��&2���� $��5� ���' � �$���2�' �,� ��*	� $'  � R0� &2 =0" V���� �U	0� W���� )53 &2 �2��  &���A�

 .����' �'��2& R'�G $  �0�' ����  &��
 � ��L��' ����  �� $��5�   

  -�����1 ��0� �  ���' ����  �� $��5�  &���A� O��� �'g��  ���? 2�L, � =	��� ���/0�  W��" )		%" ��A(���1�2��.  $��5�

[�e\�� j�&�" $  �� $��5� � [�e\�� j�&�" ����? �" SMU����  ��  ��&�2 -�� ��9' �"  &�
���� ���1 I�� ;� ��L��'��  &���A��.�  

6-4 - ���� �� � � �����'C��,�1 ����� ���� < � �� � �8� *  

6-4-1- ���'(
C � ���,��&  

�B�� 2��� � ��2&������� $	9 1� �����, ���' ��A(���1� �� ��90� � &� �� ��&2�? �'��E	�  �� _���  +���1� R#��� &2 $

���5�  &���A� �  &��
 � �'��2& R'�G -&�/' � $	�" ���	
 �� &��G �2�4��� 2&��.  2��� $	9  ��' �"�F@X� $
�'  &���A� q�,

.=�� ���*!� ���  &����7 =7��  �� �' WM"�� 2��� ��5��2  

2��� )�� ^��a &2 ���'�  R0� �' )5�� $���" � ����2 W��������  &���A� V����. M�� O��� �' ���' 2��� )�� _&���L	�FEFO3 ) 

.���' (m��7 )	!�� �[�e\�� j�&�" )	!��  &2 ��5�� -�E� $	9.���� =��F& ���' 2��� ���P'�B �  &���A� ��X  $' 1�	� -&�� &2

 V����  &��
 VLY�' �' � *	5" ^��a 1� -&�/��� �	� &2 ���� �2�4��� �9�� ^��a 1� ���' ��E�.� ��# �A�2 ��E� $' 2��� ��\���

.2�� �2�4���  

  &���A� =�B � -�� ��9' ��A(���1� &2 �'��E	�  �� $��� ��"�.2�	
 &��G �2�4��� 2&�� � 2�B�� R5%!�&���2  

:���' ��� =M] ��1 -�F@X� RG��# ���'  &�  ��2&������� � ��� $	�"  �� ��90� VLY�'  �& �'  

                                                           

1Certificated Reference Material (CRM) 
2 Material Safety Data Sheet (MSDS) 
3First expired – First out 
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- $	�" j�&�"  

/ '��) 	��9�,� �� � ����� < � �� �H? �� � �� : 	�JK/ B�^ ��� �) ��� G'& �) .���i�� .���R 

6-4-2- ���� ������'C��,� � �(� �8� -��<  

1� ���	5X� ��/# &�<�� $' �<�� ����1 R���, &2 ���' ��A(���1�&2 2�B��  &�  ��2&������� � ��!�90� $	9   &����? � =0�

 ��� $	�" ��90�  ��	
p�� &��G +��? 2&�� (=<9� ���� ����F $')���	
 .2��  &���A� � =M] ���' +��? )�� x����� &2 ��1 R���F

 :=�� �]�� +��? R���, )		%"   

-  �2��  &����? 

- �U	0� W���� 

- ^�a g�� 

-  ^�/� R���, 

 :	�JK/ & �� 7�!�, �'� �Ca T B��J� ���) � ��� ��� hW? �� 7� ���� � �8� �� � ��C �C�"� ����� *'

 EM�� 	��9�,� G�� �� E,� ��������j� � `))  =""I/ EM�� ��� � �8� '",�� �� ���"�N  	��9�,� G�� ��

(� ���\ =""I/ Z��T � �'W�.  

6-5 -�`O� ��  

�
p�� &2 �,�/� T� ���' ��A(���1�2�	
 &��G +��? 2&�� �<�� &�U'.  =�� I1. t�7 � O�L#  �� ���1� I�P�� -&�� &2

 �� � �	U\" &�'�2 T� $	�" -�*	�P" ��A(���1��� ���'�1 &.���' $���2 �   �	
 �1���� R��� T� t�97 ���� S'���pH  =���� �

�E���E!�2  ��'��E	�  ��	
p�� )	�H5�( � �&�2 -&�/')  ���' 2�B�� ��A(���1� &2 ���' T�  �� �
p�� . ^�/� 2&��

 �&�5� $' ����� �9� 2&������� S'�U� ���' ���A(���1�1728 .���' (+����� )��7�)  

6-6 - U�� ����R 78:  

 �2�4��� 2&��  �� _�& ���' ��A(���1� &2.���' I�P�� =0"  �� ��	���M	!� �� � �� ���1� �' V�����  1� �2�4���  

 &2 2�B��  �� _�&  ��2&������� )	' � �9�B&� �995!�0.��&�2 =	  

���A(���1� $E	"&�� &2  2�'&� $���2 1� m&�7  2&������� _�& �� � ���5� �2�4��� 2&������� � �B��  �� _�& *B $' ���& 1�

 2�� $�,�
 &� $' �� ��� 8��%".���' 2�B�� ��A(���1� &2 i�'�� -����L� � ���  &��
 $0� ���' &���  �� _�& 

 _�& ;� ��2&�M�F� ���' R���� ;� :���' ��1 2&��� 1� �M	�" ��  

- �B�� 2��� �� �B��  ��2&������� 1� �2�4��� �' ��	���M	!�  

                                                           
1
 De-ionized 

2 Electrical Conductivity 
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- $P	�� �' �]�� R���F �'��1&� 

- =	%UG I�F �'��1&�1  F $'�P" � _�&  &�`" ���� 1� �59F h&2 O��� �' x�����95  

: &��2��  ����" �� ���1� _�&  &��
 $0� _�& =	5�� � =	��L# $' $B�" �'E	�E" 1� �E� 1� �2�4��� �' ��     ��# �=�	%UG I��F

6	:("2 � &��\� )		%" �#3� �2�' �U74�  ���? &��E" �#5  ���? ���P" �� �6 .2�	
 I�P��  

6-7 - G �� E"9"� ����� � ����  

 �M�%�  �� _�& SMX �� =0� 1� ���	5X� � �� ���1� I�P�� =�B �& �]�� � V���� ���& ���' ��A(���1��  

 ���  &��
 $0����' $���2 . $P	�� �� ���1� =	%3� $ ����1 &2 )	�H5� ��&�<��� � ��2&������� �' -�	95F  �2&��� =\'�U� 2�B��

.���' 6:(� ���'  �	
 �	5/" ��`L� 2�, � 2&�7�' ��0�  

I�P�� =0"  �� ���1� &�M�F� +��?  ��' ���' ��A(���1� �.���' $���2 +:'�]� � V���� ���& ���' R��#  �� �2�2 x���� -&�/' 

 �'��2& R'�G �2�'.��2�
 =M] � �M�F� +��? &2���F $	9 ���' �� ���1� & ��1 R��  &��G �<�.2�	
  

-���L�� R���F  

- �U	0� � ���E� W���� 

-  &�2�' $��5� 

- ���1� 2&�� I@G�  &���A� � ���P'�B 

- -�*	�P"  

-  �	
 �1���� �'��2& =	9'�G 

- �� _�&  &��
 $0� � ��	���M	!� ����1�  �� _�&  

:2�	
 I�P�� ��1  �� _�& $' ����" �� �� ���1� &�M�F� +��?  

- $����] �B�� 2���  �	
&�E' �' �97�2 =	4	 ���� �� ��� �	>�" �B�� 2��� 1� �<�� �2�4��� 

-  1� �2�4����'��E	�  �� _�� � =(  �� W	0� �4	 ����  ��' 2&�������  �� _�&   

- -&���  �� ���1� �� ���A(���1� )	'  � $L��\�  �� $����' &2 =&�(�  

-  �� _�& ��5�  �	
&�E' �' �� ���1� &��E" �A�2  �� _�& ��LE�  

- 2�P� ���1�  ����5	G�'$��5�   

  

                                                           
1 Uncertainty 
2 Limit of detection 
3 Limit of quantification 
4 Linearity 
5 Repeatability 
6 Reproducibility 
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.���' &� �P# � g�� �' V����� ���' ��� T�:���  �� _�&  

6-8 - f�! ��� 	��� � ��$HT� ���� �#� 

 $	9 &� �"�,2 &2 R�� -&�/' � ����& $' ���' $��5� ;� ���1� $' i�'�� -�F@X�2   � ����7 � ���(� h�? -&�/' ��A(���1�

�
2&�7 W7 -&�� &2.2��  &���A� � =M] �A�,�
 h. ���'� .���' ���� k@�� 2�, [�e�� $' ���' -��		N" $	9  

� )��:���' ��1 2&��� R��� ���' -�F@X  

- @X�$��5� $' i�'�� -�F  

- (I�*! -&��&2) $��5�  1�� �2��� _�&  

-  &�  ��2&������� � ��!�90� -�/:(�  

- *	�P" -�/:(��2�4��� 2&�� -�  

-  �P# �����2�' $��5� �1� : ���� ����F $') ���1� I�7  �� �2�2�� =<9� � �,�/� ��	����	" ��90�(&��E"2 g�� �m�� ��X �  

-  +���1� 2�, I������  

- -�M��0�  

- ���1� I�P�� j�&�" 

- �U	0� W���� R	MG 1� ���1� t�7 W���� 2&�� &2 �"�F@X� � ���1� _�&   �� [������ �� �� ^��0��  

 	�JK/1  �� � �� :���� �/�\� ���
����� ���"(W/��k * .���'C �/���d ��K,�8�  

 	�JK/2 *EK[ � U���< ���) �/ "l��� � 7]���� � �� : ��) � & �� 	��9�,� �� 	��� �)���) � ��, 	�"!k '

� �� 	��� � EM\�8� ���) �&��.� & ���� � ��W� 

6-9 - G �� m���C �)����  

�
p�� �' S'�U" �<� 1� ���' ���1� x���� ���  ��	'1�' ���.���� �'��1&�  &��� -&�/' 1�	� -&�� &2 �  =�� )E5� $E��� $' $B�" �'

 $' 1�	����' ���1� &��E" ��� $��5� =��  &��3�.2��  &���A� � Z4# V���� -&�/' ��2 _&�*
 ���1 �" ���  1�� �2 

6-9-1- �Rn�� �) o�K`C� f'$  

���1� x���� $E�2&��� &2 ��	
p�� �2��0� 1� m&�7 �3 ' ��� I@F�' ���1� I�P�� �����, �' WM"�� R#��� ���5" ���' ���� ��1 k�� $

 2&���	
 &��G ��	'1�':2  

- ���1� I�P�� V���� _�& T�:��� 1� ���	5X� ��/# 

-  I�7  �� �2�2 ��	'1�' 

-  -�M��0� ���� 

                                                           
1 Correlation of results for different characteristic of an item(ISO 17025) 
2Log book 
3
 Out Of Specification 
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- �	5X�V���� ^��a  �	
&�E' 1� �� 

�� �	>�" -&�� &2�0�� $��
�� ���1� x���� �q�, 2&��� &2 ^�� =0� $H���Y .���' �� ���1� &��E" $' I*9� �A���1� � �2�' �M�%

�
p�� 1� ^��0�� ��&�'  ��' �2�� �	>�" q�, 2&���  W��" �!� $'�(� W���� &2 ���1� =�� I1. ��� �A�2 W���� �B�� 2�, 

.2�� &��E"   

�
p�� 1� ^��0�� $ �"&�� &2 �	
p�� �' $��5� -���N� �2�� ����(� ���H5� ���	>�" ���� I@F�  �  ��.22�
  ���(	' v	3�"  ��'

.2�� �� $	��" �M�%� �'��� $' $%B���  .2��  &���A� � Z4# ���' ��'��1&� )�� �X &2 ��� 2�P�� S'��� ���5" 

6-9-2 - E"I`N f'$ ="#p/  

 ���' ��A(���1����� ����B� _�&  I�F )		%" =�B.���5� Z4# � 2�P�� �&  �	
 �1���� &2 =	%UG I�F )	5:" $' i�'�� S'��� �

:���5� �2�4��� ��1  �� _�& 1� ����" �� ��A(���1� =	%UG  

-  �	
 �1���� _�& &2 ��� $>�&�  ���?&��E"  

-   �� =	!�%, �' WM"��  �� �2�2 1� �2�4���-&�Y ���� �	<� �4	 ����  

-  I�F-&��� ���1� &2 =�� x���� &2 ��� $>�&� =	%UG  

 E"I`N f'$ 7K,�8� �9"� ��� U�� �� � �� : 	�JK/��)��� .���'C 

6-10 - m���C ��� U���R  

=G2 $' ���' �� ���1� x���� -&�/' ����" �� �� _&�*
.���� _&�*
 � =M] I��'� ���' � v3�� ��M�  �&�2 ���' � �E	����E!� �� 

RG��# :���' ��1 -�F@X�  

-��A(���1� O&2� � I��  

- ���1� _&�*
 j�&�" � ������� �&�5�  

- $��5� ���&� R0� � I��  

- $��5� =,��&2 j�&�"  

- $��5� -�/:(��=7��  ��) ��	!�" j�&�" �[�e\�� j�&�" ��1� (...� �!��&� $��5� &��\� �� 2��%"  

- �2�4��� 2&�� �B�� � _�&  

- ���1� x����  

- ��MG R'�G 2��# �#�� �l �'  

- (I�*! 2&��� &2)  �	
 �1���� =	%UG I�F  

- (I�*! 2&��� &2)�	��4" � -��<�  

-  2��,� [�e�� � =5� �I���	>�" ���1� _&�*
 ����  

- $E��� �' ��M�  � $95B"  VO\ m���C�� � ��  G �� �� � ��� 7C #C'�� �� o':"  
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� ���' ��� I�P��  �� ���1� x���� R��� ���1� _&�*
 $E�2&��� &2���  &�~  6:(� � v3�� -&�/' ���' x���� )�� ����' ��

&�*
 �E	����E!� �� �M� -&�/' �& x���� ���' �F�, &�E��5	? .����'��2 _ . h. � �
2&�7 W7 �G�, � ����7 ���' ���1� _&�*


.���' �A�,�
  

 ���&�*
 S'��� $	9  ��A(���1� &2 ���' ���1� �O���2 R'�G -&�/'��  &���A�.2  
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