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(57) Sang ché dé cap dén bod dung cu (kit) trr xét nghiém tit ca trong mot c6 kha ning
thu gon kich thuéc va tich hop nhidu thanh phan xét nghiém dé thuc hién chan doan d6i
v6i céc bénh truyén nhiém khac nhau mot cach don gian, nhanh chéng va thuén tién. Theo
sang ché, kit tw xét nghiém tAt ca trong mot bao gébm: cdng cu xét nghiém c6 bng dung
thuéc thir thich hop dé dyung thude thir chin doan bén trong va cong cu chén doan c¢6 vo
bao gdm phan than thit nhét va phan than thi hai, va que chén doan nim bén trong vo va
¢6 miéng hat dé hut thudc thtt chin doan va phan chin doan phéan tng véi thudc thir chén
doan dugc hiit vao tir miéng hat; than phu c6 phén chén bng dung dung dé chén 6ng dung
thudc tht vao trong va phan chén cong cu ding dé chén cong cu chan doan vao trong; than
chinh dung dé chén than phu vao; va nap vin vao va ra duge voi miéng cua than chinh dé

déng vao va mo ra than chinh.
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Linh vyc k§ thuat dwoc dé cap

Sang ché dé cap dén bo dung cu (kit) tu xét nghiém tat ca trong mot, va cu thé hon
la dé cap dén kit tu xét nghiém tat ca trong mot ¢6 kha nang tich hop nhiéu thanh phén
kiém tra lai v6i nhau dé khi nguoi dung bi nhiém nhiéu loai bénh st dung kit thi thong qua
cic mau bénh phém léy tor khoang miii va miéng, hodc tur chét tiét cua déng vat, kit tu xét
nghiém tat ca trong mot co thé thuc hién xét nghiém chén doén cac bénh truyén nhiém mot

cach don gian, nhanh chéng va thuan tién.
Tinh trang k§ thuat ciia sing ché

Bénh duong ho hip do nhiém vi-rat duong hé hap la bénh c6 ty 1¢ mic cao nhat, do
do chiém gin mot nra tdng sé bénh truyén nhiém. Céc vi-rut gy bénh duong ho hap dién
hinh bao gém cac vi-rut adeno, vi-rut parainfluenza (parainfluenza virus - PIV), vi-rtt hop
bao hd hap (respiratory syncytial virus - RSV), vi-rit rhino, vi-rat corona, va tuong tu.

[
Do can phai c6 cac xét nghiém chan doan doi véi nhiem trung duong ho hap cap va

cac bénh khac nén cac xét nghiém tién chin doéan da duoc tién hanh, va trong s6 d6., chan
doan phan tu von duge st dung rdng rai trong xét nghiém chan doan dbi véi céc bénh
truyén nhiém la mot trong céc chéan doan in vitro dé xac dinh axit nucleic (ADN, ARN
hodc dang bién ddi cta ching) cta vi khuén hodc vi-rat, va tuong tu, tir d6 xac dinh nguyén
nhan cua cac bénh truyén nhiém va xac dinh xem c6 1ay truyén khong, nho vay c6 thé thuc
hién chan dodn mot cach chinh xac. Tuy nhién, chan doan phan tir thuong dugc thuc hién
& trong phong thi nghiém véi cac thiét bi xét nghiém quy mé 16n va do do, céc xét nghiém

chan doan thuong mat nhiéu tho1 gian.

bé khac phuc van dé nay, bo dung cu (kit) tu xét nghiém ma nguoi st dung cé thé
tu thue hién xét nghiém chan dodn mot cach don gian da dugc phat trién, tuy nhién nhugc
diém cua kit tu xét nghi€ém nay la c¢6 nhi¢u thanh phan, can phai can théan trong qud trinh

su dung va c6 cau triac phuc tap.
Tai liéu sang ché

(Tai liéu sang ché 1) KR10-0356187B1 (ding ky ngay 18 thang 10 nim 2002)
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Ban chit ky thuit ciia sang ché

Pé khic phuc nhugc diém néu trén, muc tiéu cia sang ché 13 @& xuét bd dung cu
(kit) ty xét nghiém t4t ca trong mot ¢6 kha ning thu gon kich thuéc va tich hop nhiéu thanh
phén xét nghiém dé thyc hién chin doan d6i v4i céc bénh truyén nhiém khac nhau mot

cach don gian, nhanh chéng va thuén tién.

Pé dat dugec muc tidu néu trén, theo mot khia canh, sang ché @& xuét kit tu xét
nghiém tat ca trong mot bao gbm: céng cu xét nghiém c6 bng dung thudc thtr thich hop dé
dung thubc thir chén doan bén trong va cong cu chén do4n c6 v6 bao gdm phan than thir
nhét va phan than thit hai, va que chin doan nim bén trong vo va co miéng hut dé hut thude
thir chdn doan va phan chin do4n phan ing véi thuéc thtt chin doan duoc hiit vao tir miéng
hut; than phu c¢6 phan chén bng dung dung dé chén éng dung thudc thir vao trong va phén
chén cong cu ding dé chén cong cu chin doan vao trong; than chinh ding dé chén than
phu vao; va nép vin vao va ra dugc voi miéng cua than chinh 300 dé déng vao va mé ra
than chinh, trong d6 dng dung thudc thir c¢6 phan dung dang éng thang va nhidu méiu 16i

nho ra tir bé mit chu vi bén trong cua ph?ln dung dng dang thang.

Theo séng ché, ng dung thudc thir ¢6 thé bao gdbm thém phan mé rong kéo dai theo
chu vi tir mot ddu ctia phan dung dang dng thing nip niém phong dugc gfn & phan miéng

ctia phan mé rong dé ngdn thude thir chan doan dugc trit bén trong rd ri ra ngoai.

Theo sang ché, cong cu chén doan c6 thé c6 16 nap ndm & mot dau cia cong cu dung
dé dua thudc thir chin doan vao bén trong que chan doan va miéng dén kin dung dé€ che

kin 16 nap.

Theo séng ché, than chinh c6 thé ¢6 phan chtra duge ché tao thich hop dé chén than

phu vao va phan c6 dinh nam trén mot dau cta than chinh d€ ngan nd lan.

Theo séng ché, nap c6 the c6 vanh chdn nho ra toéa tron tir ddy nap gidi han sy dich

chuyén cia than phuy, tir d6 tao ra khoang trbng gitta thin phu va nép.

Pé dat dugc muc tiéu néu trén, theo mot khia canh khéc, sang ché @& xuit kit tw xét
nghiém tit ca trong mot bao gdm: cong cu xét nghiém co bng dung thudc thir thich hop dé
dung thudc thir chin doan bén trong va coéng cu chin dodn ¢ vo bao gdm phan than thir
nhét va phan than thit hai, va que chén doan nim bén trong vé va co miéng hit dé hut thube
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thit chAn doan va phin chan doan phan tmg v6i thuéc thir chin doan duoc hiit vao tir miéng
hut; than phu c6 phén chén éng dung ding dé cheén dng dung thudc thir vao trong va phin
chén cong cu dung dé chén cong cu chin doan vao trong; than chinh ding dé chén than
phu vao; va nép vian vao va ra dugc vGi miéng cia than chinh dé déng vao va mé ra than
chinh, trong d6 than phu co nhiéu phan hiy que bong dung chira cac que 14y mau da sir

dung d& xtr Iy que 14y mAu nhu 14 chat thai.
Céc wu diém cua sang ché

Theo sang ché, kit tu xét nghiém tt ca trong mot dugc cAu hinh dé cho phép than
phu gitt chit cong cu xét nghiém co dng chira thudce thir va cong cu chén do4n can thiét ¢é
chin doan cac bénh truyén nhiém khéc nhau bén trong than chinh, tir 6 thuc hién chan

doan cac bénh truyén nhiém khéac nhau mot cach don gian, nhanh chéng va thuén tién.

Hon nita, kit tu xét nghiém tit ca trong mot theo sang ché duge cdu hinh dé trong
qué trinh st dung cho phép cac mAu 15i ctia phan dung thudc tht chin doan tiép xuic véi
que bong d& mau xét nghiém trén que bong d& dang tach khéi que, chay d& dang dén thudc
thir chén doan va tron 1An vé6i thude thir chan doan, tir d6 thuén loi cho phan ng gitta mau

xét nghiém véi thudc thir chén doan.

Ngoai ra, kit tu xét nghiém tAt ca trong mdt theo sang ché duogc cdu hinh dé cho
phép than phu co6 nhiéu phan hity que bong ding chira cac que 14y mau da sir dung aé xur
Iy que 14y mAu nhu 12 chét thai, tir d6 cac que ldy mau co thé c¢6 chira vi-rat dugc thu gom

va loai b mdt cach an toan.
Mo ta van tat cac hinh vé

Fig.1 12 phdi canh tach roi céc chi tiét minh hoa bo dung cu (kit) tw xét nghiém tét

ca trong mot theo sang ché;
Fig.2 1a hinh phéi canh minh hoa kit ty xét nghiém tit ca trong mot theo sang ché;
Fig.3 12 mit cét theo dudng A-A cua Fig.2;

Fig.4 1 hinh phéi canh minh hoa bd dung cu chan doan cua kit tu xét nghiém tat ca

trong mét theo sang ché;
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Fig.5 12 hinh chiéu bing thé hién than phu cta kit tw xét nghiém tat ca trong mot

theo sang ché;

Fig.6 13 hinh phéi canh minh hoa trang thai b phan ¢ dinh ghép ndi v6i than chinh

ctia kit tu xét nghiém t4t ca trong mot theo séng ché;

Fig.7 1a mat cit minh hoa trang théi sir dung cta kit tu xét nghiém tat ca trong mot

theo sang ché.
M6 té chi tiét sang ché

Sau déy, cac phuong 4n thyc hién ciia sng ché s& dugc mo ta chi ti€t voi cac hinh

vE& kém theo.

Tham khao Fig.1 va Fig.2, by dung cu (kit) tu xét nghiém tt ca trong mot 1 theo
sing ché bao gdm cong cu xét nghidm 100, than phu 200, than chinh 300, va nap 400.

Sau day, cac thanh phén cua kit ty xét nghiém tit ca trong mot s& dugc md ta chi

tiét.

Cong cu xét nghiém 100 duoc ché tao dé thuc hién xét nghiém chin doan d6i véi
c4c bénh truyén nhiém khic nhau thong qua mAu xét nghiém cua ngudi dung. Cong cu xét

nghiém 100 bao gbm 6ng dung thudc thir 120 va cong cu chén doan 140.

Cu thé 13, nhu thé hién trén Fig.3, éng dung thubc thir 120 chira thudc thir chin doan
DR va bao gdm phén dyung dang 6ng thang 121 va phin mé rong hinh chop cut 122 kéo

dai theo chu vi cia mdt ddu phan dung dang 6ng thing 121.

Hon nita, phin dung dang 6ng thang 121 c6 nhidu mAu 181 123 nhé ra tir bé mit chu

vi bén trong ctia dng thang theo dang zic Zc.

Ngoai ra, phan mé rdng hinh chép cut 122 ¢6 nép niém phong 124 dugc gin ¢ phan
miéng dng dé ngan thudc thir chin doan DR duoc trir bén trong dng dung thude thir 120 ro

ri ra ngoai.

Hon nita, nép niém phong 124 c6 nép 124a ndm vé mot bén cua nép niém phong dé

c6 thé d& dang tach nip niém phong 124 khéi miéng bng ctia phan mo rong 122.
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Nhu duoc thé hién trén Fig.4, cong cu chin doan 140 bao gdm vo6 143 tao thanh tur
phin thn tht nhét 141 va phan than tht hai 142 va que chén dodn 150 ndm bén trong vo
143.

Theo d6, cong cu chan doan 140 duge chén vao bén trong phén chén cong cu 220
cuia thAn phy 200 s& dugc mo ta dudi day nhim han ché va ngan ngira xay ra sy 1an tap tir
ngudn 1iy nhiém bén ngoai, va thdm chi que chin doan 150 ctia cong cu chan doan 140

ciing dugc han kin véi phén chén cong cy 220 cua than phu 200.

Hon nita, cong cu chan do4n 140 c6 18 nap 144 nam & mot dAu cua cong cu ding dé
dua thubc thir chan dodn DR vao bén trong que chin doan 150 va miéng dan kin 145 dung

dé che kin 15 nap 144.

Thém vao do, cong cu chén doan 140 dugc 1am bing vat lidu trong subt dé c6 thé
kiém tra két qua chan dodn bang mit thuong, cu thé nhu phan g ciia que chin doan 150

v6i thube thir chin doan DR dugc dua vao thong qua 10 nap 144.

Que chin doan 150 bao gbm miéng hut 151 dung dé hut thudc thir chan doan DR
va phan chan doan 152 dé phan tng vé6i thubc thit DR dugc hut tir miéng hut 151, tir 46

x4c dinh xem ngudi ding c6 bi nhiém bénh truyén nhiém khong.

Theo séng ché, phan chén do&n 152 cia que chin doan 150 dugc lam bang vt lidu,
cu thé nhu nitroxenlulo, va khi thu duoc két qua phan ng do phan ng bét cap véi thube
thit chin doan DR (cu thé nhu xuit hién mau) thi c6 thé phat hién duge xem nguoi dung

¢6 bi nhi®m bénh truyén nhiém khong.

Thén phu 200 dugc ché tao thich hop dé chira 6ng dung thudc thir 120 va cdng cu
chin doan 140, va bao gdm phéan chén vao 210 dung dé chen 6ng dung miu xét nghiém

120 va phan chén cong cu 220 dé chén cong cu chan doan 140.

Hon nita, than phu 200 ¢ nhidu phan hiy que bong 230 dung chira cac que 14y mau
S da st dung dé xir Iy que 14y mAu S nhu 1a chét thai, tir d6 cac que 1y mau c6 thé ¢6 chira

vi-rut duoc thu gom va loai bo mot cach an toan.
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Thém vao dé, than phu 200 dugce lam bang vat lidu trong subt, do d6 két qua chin
doén cua que chin doan 150 c6 thé dwoc kiém tra bang mit thudng khi cong cu chén doan

140 duge chén vao trong phan chén cong cu 220.

Theo mdt phuong an thuc hién khéc cia sang ché, thudc thtr phan tng DR khong
nim trong 6ng dung thubc thir 120 ma c6 thé ndm truc tiép trong phan chén bng dung 210

néu hinh dang cia phan chén dng dung 210 twong duong voi bng dung thudc thir 120.
Luc ndy, nip niém phong 124 dugc gén trye tiép vao bé mit ctia d4u than phu 200.

Thén chinh 300 c6 phin chira 310 dugc ché tao thich hop dé chén than phu 200 vao
va duoc 1am bang vit liéu trong sudt @& c6 thé nhin bing mat thudng két qua chin doan

ctia que chin doan 150.

Hon nita, than chinh 300 c6 dang hinh Ong tru va trén mot dau ctia né c6 phén cd

dinh 320.

Phén cb dinh 320 ¢6 dang hinh da gi4c dé ngén cho than chinh 300 hinh tru khong
dich chuyén khi than chinh 300 duoc dit nim xudng.

Thém vao dé, nhu thé hién trén Fig.1, phén ¢b dinh 320 c6 thé duoc ché tao lién
khéi véi mot dau cia than chinh 300, va hodc 13, nhw thé hién trén Fig.6, phén ¢6 dinh 320
dugc ché tao riéng biét v6i than chinh 300 va c6 ranh 18p rap 321 dé ghép nbi véi mot dau

cua than chinh 300.

Tuy nhién, phan cb dinh 320 khong bi gi6i han & cac cAu tao néu trén, tic 1a phan
¢6 dinh 320 c6 thé c6 bat ky hinh dang nao mién 12 ngan khong dé than chinh 300 dich

chuyén.

Nép 400 van vao hoc ra dugc véi miéng cla than chinh 300 dé dong vao hodc mé

ra than chinh 300.

Nép 400 c6 ciu tao bé mit chu vi bén trong hinh xodn dc twong Gng véi chu tric
xoé&n bc trén miéng than chinh 300 dé nép 400 gén chit mot cadch doc 14p véi than chinh

300. Hon nita, nip 400 ¢6 vanh chin 420 nim & ddy nép.
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Vanh chiin 420 nh6 ra téa tron tir day nip 400, va giéi han dich chuyén ctia than phu
200, tir d6 tao ra khoang tréng giita than phy 200 va nép 400.

Hon nita, vanh chiin 420 dong vai tro tao khong gian dé thubc thir chdn doan DR
ma x4 ra tir éng chtra thude thir 120 dugc trit & do khi sir dung kit ty xét nghiém tit ca trong
mot theo sadng ché, tir d6 thudc thir chdn doan DR duoc dua vao cong cu chan doan 140

thong qua 16 nap 144.

Tham khao Fig.7, sau ddy, trang thai sir dung ctia kit tu xét nghiém tat ca trong mot

s& dugc mo ta chi tict.

PAu tién, ma than chinh 300 thong qua nip 400. Tiép theo, m& nép niém phong

124 & miéng phin mé rong 122.

Sau d6, ding que 14y m3u S thu thap mAu xét nghiém lay tir khoang miii va mi¢ng
clia ngudi bénh, va mdi que 14y mAu S dugc nhiing ngép vao trong chét thir chén doan DR
duoc dung trong phan dung 121 cia éng dung thudc thir 120 trong mot khoéng thdi gian
nhit dinh. Tiép d6, di chuyén que 14y mau S lén xubng trong phén dung 121 trong mot
khoang thoi gian nhét dinh.

Luc ndy, méu 16i 123 cta phén dung 121 tiép xtc véi que bong S dé cho phép miu
xét nghiém trén que bong S dé dang tach khoi que bong S, chdy nhe nhang dén thudc thir
chin doan DR va tron 13n v6i thudc thir chédn doan DR, tir d6 thuén loi cho phan tng gitta

mau xét nghiém vé&i thudce thi chan doan DR.

Miéng dan kin 145 ctia 16 nap 144 trén cong cu chin doan 140 dugc choc thing
bing phan tay cAm cua que 14y mAu S d3 st dung, va tiép d6, que 14y mau S da sir dung

dugc chén vao trong phan hity que bong 230 va dugc loai bo.

Tiép theo, d6ng kin miéng than chinh 300 bang nap 400 va gitt than chinh 300 déng

théng sao cho phén nép 400 dugc dat trén mét san.

Lic ndy, mot khoang trdng nhét dinh duoc tao ra giita than chinh 300 va nép 400
théng qua vanh chén 420 cua nép 400, va hon hop gdm miu xét nghiém va thudc thir chén

do4n DR nam trong phan luu trit 121 s& di chuyén vao bén trong nép 400.
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Ddng thoi, hdn hgp mAu xét nghiém va thubc thir chin doan DR di chuyén dén que

chén doan 150 thong qua 15 nap 144 cua cong cu chén doén 140.

Hon hop miu xét nghiém va thuéc thtt chdn doan DR di chuyén dén phan chin doan
152 thong qua miéng hut 151 va sau d6 hdn hop duoc gitt yén tai d6 trong mot khoang thoi
gian nhét dinh, va than chinh 300 duoc dat nim ngang. Tiép d6, hdn hop duge gitr yén
thém trong mot khoang thoi gian nhét dinh.

Lic nay, phin ¢b dinh 320 giit ¢é dinh than chinh 300 dé ngan khéng dé thude thir
chin doan DR chay ra khoéi than chinh 300, tir d6 phan Gng cua que chin doan 150 véi

thudc thir chdn doan DR duge dién ra d& dang.
Nho d6 ¢6 thé ning cao do tin cdy trong két qua chin doan ctia que chén doén 150.

Hon nita, kit tw xét nghiém t4t ca trong mot 1 theo sang ché c6 thé dung cho ngudi,
nhung ciing khong gidi han, kit tu xét nghiém tat ca trong mot 1 cling c6 thé duoc sir dung

dé kiém tra bénh truyén nhiém trén gia stc, chim, c4, ddng vét c6 vo va tuong tu.

Mic du sang ché da dugc md ta v6i cac phuong an thuc hién minh hoa cu thé, tuy
nhién cac phuong an thuc hién khong nham muc dich giéi han pham vi yéu cu bao ho cua
sang ché. Can phai hiéu r3 rang nhitng ngudi cé trinh do trong cung linh vue k¥ thuét c6
thé thay dbi hodc stra dbi cac phuong 4n thuc hién ma van khong roi khoi pham vi yéu cau

bao ho va tinh than cuia séng ché.
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YEU CAU BAO HO
1. BO dung cu (kit) tur xét nghiém tit ca trong mdt, bao gém:

cbng cu xét nghiém (100) co 6ng dung thubc thir (120) thich hop dé dung thudc thir
chin doan (DR) bén trong va cong cu chin dodn (140) c6 vo (143) bao gdm phan than thi
nht (141) va phn than tht hai (142) va c6 que chin doén (150) nam bén trong v6 (143)
vi c6 miéng hat (151) dé hut thudc thir chin doan (DR) va phan chan doan (152) phan img

vé6i thude thir chin doan (DR) dugc hit vao tur miéng hut (151);

than phu (200) co6 phén chén ng dung (210) dung dé chén dng dung thudc thir (120)

vao trong va phan chén cong cu (220) ding dé chén cong cu chin doan (140) vao trong;
than chinh (300) dung dé chén than phu (200) vao; va

nép (400) vin vao vara duge v6i miéng cuia than chinh (300) dé déng vao vi méo ra

than chinh (300),

trong d6 ong dung thubc thir (120) c6 phén dung dang bng thang (121) va nhiéu

mAu 16i (123) nho ra tir bé mit chu vi bén trong cua 6ng thang (121).

2. Bo dung cu theo diém 1, trong d6 bng dyng thubc thir (120) con bao gbdm thém
phin mé rong (122) kéo dai theo chu vi tir mot dAu ciia phan dung dang 6ng thang (121)
va nip niém phong (124) dugc gén & phan miéng clia phan mé rong (122) dé ngan thubc

thtr chdn doan (DR) dugc trit bén trong 10 ri ra ngoai.

3. B dung cu theo diém 1, trong d6 cong cu chin doéan (140) co 15 nap (144) nam
& mot ddu cta n6 ding dé dua thude thix chin doan (DR) vao bén trong que chin doan

(150) va miéng dén kin (145) ding dé che kin 16 nap (144).

4. B0 dung cu theo diém 1, trong d6 than chinh (300) ¢6 phﬁn chtra (310) dwgc ché
tao thich hop dé chén than phu (200) vao va phéan ¢b dinh (320) nim trén mot dau cua than

chinh d€ ngén né lan.

5. Bo dung cu theo diém 1, trong d6 nép (400) c6 vanh chin (420) nho ra toa tron
tir day ndp (400), va thong qua vanh chin (420) su dich chuyén cta than phu (200) b gidi
han, tir d6 tao ra khoang tréng giita than phu (200) va nip (400).

9
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6. BO dung cu tu xét nghiém tat ca trong mot, bao gbm:

cong cu xét nghiém (100) co6 6ng dung thudc thir (120) thich hop dé dung thudc thi
chin doan (DR) bén trong va cong cu chin doan (140) c6 vé (143) bao gbdm phan than thit
nhét (141) va phan than tht hai (142) va que chin doén (150) ndm bén trong v6 (143) va
¢6 miéng hut (151) dé hut thubc thir chdn doan (DR) va phan chan doén (152) phan tmg

v6i thubc thir chin doan (DR) duge hut vio tir miéng hut (151);

than phu (200) c6 phén chén 6ng dung (210) dung dé cheén 6ng dung thudc thir (120)

vao trong va phan chén cong cu (220) ding dé chen cdng cu chin doan (140) vao trong;
than chinh (300) dung dé cheén than phu (200) vao; va

nép (400) vin vao vara dugc voi miéng cia than chinh (300) dé déng vao vimd ra

than chinh (300),

trong d6 than phu (200) co6 nhiéu phan hiy que bong (230) dung chira cac que lay

mAu (S) da st dung dé xi Iy que 14y mAu (S) dudi dang chat thai.
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