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Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Фииисклин Бизнес Парк, 
Финнсклик,
Слайго,
Ирландия F91 VY44 
Тел.:+353 71 9156200

25 октября 2019 г.

Тема: Предоставление полномочий на право подписи документов для России от имени 
Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение, Слайго (Abbott Diagnostics Division 
Sligo)

/Печать-. ЮРГОВАЯПАЛАТА СЛАЙГО (ИИК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКАТ О 

ПРОИСХОЖДЕНИИ/

Всем заинтересованным лицам:

Настоящим удостоверяется, что:

Мери Хеффернан (Магу HefTernan)
Селин Кюрран (Celine Curran)
Грейс Гриффитс (Grace Griffiths)
Лиза Мерфи (Lisa Murphy)
Рейчел Хэннон (Rachel Hannon)

являются сотрудниками отдела нормативно-правового регулирования Диагностического 
подразделения компании Эбботт Ирландия, Слайго (Abbott Ireland Diagnostics Division Sligo), и 
уполномочены Диагностическим подразделением компании Эбботт Ирландия, Слайго (Abbott 
Ireland Diagnostics Division Sligo), подписывать Технические файлы и Инструкции по 
эксплуатации для России.

С уважением.

/подписано/
Ноэль Харен (Noel Haren)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования, 
Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение, 
Фииисклин Бизнес Парк,
Финисклин,
Слайго,
Графство Слайго,
Ирландия
noel.haren@abbott.com

/подписано:/
Мэри Харти (Магу Harty) 
Руководитель бизнес-подразделения 
Торговая палата Слайго 
16 Куэй Стрит,
Слайго,
Ирландия
Marv@SH£ochamber.ie

/Печать: ТОРГОВАЛ ПАЛАТА аЫ Й ГО  (ИНК) 
п о д л и н н о с т ь  ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА 

ДОБРОСОВЕСТНО
Упояиомочеш1ое лицо /подписано/30.10.2019 г./

1’ ук'от>Л1Г1с.1н: Ьрпйян 1». Йор (Brian В. Yoor). Ilo.j I . Хеннеси (Paul С . licnnessy). Деклан Вудс
(Declau J. Woods)

■ )ббо1 V Анр.1аид ИикорпореГисл на Бермудских осгровях (Abbott Ireland Incorporated In Bermuda) -
Зярег иезрирована a Дублине, 908940.

Перевод с английского языка выполнен переводчиком Чистяковой Викторией 
Дмитриевной. ^  \



Российская Федерация. Город Москва.
Седьмого ноября две тысячи девятнадцатого  года. • *
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Чистяковой Виктории Дмитриевны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2019-^-/^^/^ 
Взыскано по тарифу 100 руб.

э*$к|^9ание услуг правового и технического характера: ~

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью...(2з^. ,.лисг.^ 
Нотариус......О .,

. А ■ ”■*'•о • ^ , Л ' iS-



Рос«.ийгкая О едерация  
Город  М осква

22ИЮЛ20^0
Я, Борониня Евгения Пладимировна. временно исполняющая обязанности 
нотариуса города Моемы Базшзв дпьниры Юрьевны, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.
Зарегистрировано в peecjpe: № 77/52-Н/77-2020- 
Взыскано ло тарифу;. рС >  руб.
Уплачено за окаш ев91Р Ч т 11К1$ого и технического характера: —  руб.

Е.В. Боронина
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6С О П И Я
Rrt:

Mel Ferguson M.A.
Notary Public

for the City o f Dublin and Counties o f Fingal, South Dublin 
and Dun Laoghaire-Rathdown

Commissioned for Life

Ч)ё- Л .
Ar^ -W ih СЬылЬгг nTCmnmrrcr

29 April 2020

TO WHOM IT MAY CONCERN

I, Mel Ferguson, Notary Public, practising at 1 Clare Street, Dublin 2, hereby certify that 
the attached has been produced to me and is the document presented to me by Abbott 
Ireland Diagnostics Division.

This Notarial Act has been provided at the request of Abbott Ireland whose registered 
office is at Finisklin Business Park, Sligo, Ireland.

/  M e l  F e r g u s o n  

N o ta ry  Pu b lic  

1 Clare 
D u b lin  2
Commlssiof.ed ‘e

^ 9

I Clare Street 
Dublin 2

Phone-00353 1 6616922 Fax-00353 1 6785418 
Mail - fetauacnmiSlsheehanandco ie



APOSTILLE - 
(ConTmtion de La Ш уе do S o d obr^  IM f)

1. CouDtry: 
Paye/ftrfs: IRELAND

ТЫя {шЫк documeBt
UilKdsent acteptriiiic/El presente docrnncBiQ р<1Ы№ 0

2. has been signed 
a Ш  signd par 
ha sido fumedo рог

viel Ferguson

3. acting In the capaclt}' of 
agissani en qualhd de 
quien Bcttla en calidad de

Notary Public

4. bean  the seal /  stamp of 
est r e v ^  du sceau A tindxe de 
у е«1й levestido del setki /  timbav de

Notary Public

Certified
Attestd / Cettifkado

.at
i/en Dublin

«.the 
le / Ы dfa 1 5 /0 5 /2 0 2 0

7. by
par/por Department o f  Foreign Aifairs and Trade

8. No
sous no 
t^jo el ndincio

7 5 2 4 5 7 2 0 2 0

Id. signature: 
Signature: 
Hrma:

tM wtHMUiy of «)• tlgnalun are tn> «apacaii <r Sm  pvM i «*» hM M  puMe
spO np ttM i. iw  id w itty  o f »w  B M  «  « н гр  wntd> «М  p iA ic  do eu iW «  tiew *. TM * ApoM M  

Я М И  et Ы  docum an b r  whlen » m t  ta a il. 'fo M rS r  Sm  Im iw im  o f Н »  ApeoSSs, to o
il09hr



Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Sligo,
Ireland.

T  + 353 r i  9156200

Abbott Ireland Diagnostics Division
27 A pr 2020

To Whom It May Concern:

This memo is to inform you in regard to the requirements for manufacturing site 

registration- Manufacturing Licence issued by National Competent Authority.

The Competent Authority within Ireland under which Abbott Ireland Diagnostics Division 

operates is the Health Products Regulatory Authority (HPRA).

Manufacturers operating within Ireland are required to register with HPRA.

Abbott Ireland Diagnostics Division has been assigned an Organisation Registration

Number by HPRA.

The registration number is: IE/CAOl/M/IV/0662.

HPRA do not issue a licence or certificate that identifies the Organisation Registration 

Number and therefore Abbott Ireland Diagnostics Division is unable to provide a copy of 

the requested licence.

The Organisation Registration Number is required by HPRA with each piece of 

correspondence submitted and is used to confirm the identity o f the manufacturer defined 

in the documentation. See attached information fixim HPRA

Kind Regards

Rachel Hannon 

Regulatory Affairs Specialist 

Abbott Ireland Diagnostics Division

Date: i d

I h w t o n ;  B r ia o lL Y a o r ,  Prh> G . H e u n m y , Пе<г)йа J .  Woodti 
Л Ы м Н  tre land  inco rpo ra trd  in  Berm uda aAbbott

A Prwnise for Life



O rg  S ts tu t: M a n u fa c tu re r

Name: A b b o tt  Ir e la iid  D ia g n o s tics  D iv is io n Nam e:

Address; F tn ls U in  B u s in e s s  P ark, 
SUgo,
IR E L A N D

Address:

Contact: M s  L o r r ^ n e  VMtItney Contact:

Teleptw ne: + Э 5 Э -7 1 -9 1 7 1 7 1 2 Telephone:

Fax: • f 3 5 3 -7 1 -d l7 i7 1 8 Fax:

L o rra in e . I M i i t n e y C ^ b o t t .c o n i Email:

Siae: A bi>vc t o o  e m p lo y e e s

Page 2 Abbott
A Promise for Life
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Справ. РОССИЯ 
9522

ААра6ско*Ирландски торговы lunin

Мел Фергусон М. А. (Mel Ferguson М.А.)
Государственный нотариус 

города Дублин и графств Фингал, Южный Дублин
и Дун Лаогхайр-Ратхаун (City of Dublin and Counties o f Fingal, South Dublin and Dun Laoghairc-Ralhdown)

C пожизненными полномочиями

29 апреля 2020 г.

ДЛЯ ПРЕДЪЯВЛЕНИЯ ПО МЕСТУ ТРЕБОВАНИЯ

Я, Мел Фергусон (Mei Ferguson), государственный нотариус, практикующий по адресу Клэр 
Стрит, 1, Дублин 2 (1 Clare Street, Dublin 2), настоящим подтверждаю, что прилагаемый документ 
был предъявлен мне и является документом, предоставленным мне Эбботт Ирландия 
Диагностическое подразделение (Abbott Ireland Diagnostic Division).

Настоящий нотариальный акт предоставлен по запросу Эбботт Ирландия(АЬЬоП Ireland), 
зарегистрированной по адресу Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия (Finisklin Business Park, 
Sligo, Ireland).

/подпись/
Мел Фергусон (Mel Ferguson) 
Государственный нотариус 
Клэр Стрит, 1
Дублин 2 (1 Clare Street, Dublin 2) 
С пожизненными полномочиями

/печать/

Клэр Стрит, 1
Дублин 2 (1 Clare Street, Dublin 2)

Телефон: 00333 1 6616922 Факс: 00353 1 6785418 
Эл- почта: fcrgusonm^heehanandco.ie



if

/Печать: Департамент иностранных дел и торговли Ирландии/
/подпись/

АПОСТИЛЬ
(Гвягская конвенция от S октября 1961 г.)

1. I^ rpa tia : ИРЛАНДИЯ (IRELAND)

Настоящий офнональный документ

2. нодлисян Мел Фергусои (Мс1 Рег§шоп)

• ы с т у п а ю ш и и  в качестве Государственный нотариус

скреплен печатъю/ил ампом Государственный нотариус

Удостоверено

5. в Дублине 6. 15.05.2020 г.

тГ1кем: Цепартамеитом иностранных дел и торговли

S. Nk 7524572020

9. Печать/ипамп:
'Печать: 
Цвпартамент 
иностранных дел и 
торголяи Ирландии/

10. Подпись:

/подпись/

Настояишй апостиль удостоверяет только по;у1ннностъ подписи н дееспособносп 
пнца, подписавшего официальный документ, а также, если применимо, подлинносп 
печати или иггампа, прнсутствуюишх на официальном докумекгте. Нестоящи!! 
апостиль не заверяет содержание документа, для которого он был выдан. Выдачу 
данного апостиля можно проверить на www.adwcnticttlions.dfai.ie__________________

310952



j  Эбботт Ирландия(АЬЬоп 
Ireland)

Диагносппеское 
пощшделеиие (Dia^ostics 
DivisionX
ФинисЕлин Бизнес Пара 
(Finiskiin Business Park), 
г. Слайго (Sligo)
Ирландия.

твл+35Э71915бг00

Эбботт Ирландия Диагностическое подразделение (Abbott Ireland Diagnostics 
Division)

27 апреля 2020 г.

Для предъявления по месту требования:

Данное письмо содержит информацию для вас о требованиях к регистрации производственного 
предприятия - Лицензию на производство, выданному национальным уполномоченным органом.

■ 4
Уполномоченным органом в Ирландии, регулирующим деятельность Эбботт Ирландия 
Диагностическое подразделение (Abbott Ireland Diagnostic Division), является Ирландский совет по 
лекарственным средствам (HPRA).

Производители, работающие в Ирландии, должны быть зарегистрированы в HPRA.

HPRA присвоил Эбботт Ирландия Диагностическое подразделение (Abbott Ireland Diagnostic 
Division) регистрационный номер организации.

Регистрационный номер: IE/CA01ZMAV/0662.

HPRA не выдаёт лицензий и сертификатов с указанием регистрационного номера организации, в 
связи с чем Эбботт Ирландия Диагностическое подразделение (Abbott Ireland Diagnostic Division) 
не может предоставить копию запрошенной лицензии.

Регистрационный номер организации требуется HPRA для каждой отправленной 
корреспонденции и используется для подтверждения идентификационной информации 
производителя, определенной в документации. См. прилагающуюся информацию от HPRA

С наилучшими пожеланиями,

/подпись/
Рейчел Ханнон (Rachel Hannon) 
Специалист по нормативно-правовому 
регулированию
Эбботт Ирландия Диагностическое 
подразделение (Abbott Ireland Diagnostics 
Division)

Дата: 27 апреля 2020 г.

Эбботт Ирландия Диагностическое 
подразделение (Abbott Ireland Diagnostics 
Division)
Финисклнн Бизнес Парк 
Слайго
графство Слайго 
Ирландия (Ireland)

,1и|>тг111ря: b|uritaii К. К у |||в г1и 1 К. Увиг). ile .i Г . Ксникя П’*и1 U. M fM nm y).;Uk-.uu,te. Отж Ш кЬя J. U m J») 
Мбвгт Hp.txHanBHHKOf>riB|tBtirM м  bepMj.-irKui ос>1я>ва\ (Ahbeti IrtUiMl |1К*Г)>вгак4 ia Ввтшиди

Abbott
А F^omise for LHe

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Алексеевой Ириной 
Викторовной.

в



Российская Федерация. Город Москва.
Ш естнадцатого  июня две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна^ нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зареп1Сф1фовано в реестре: №77/52-н/77-2020- 
фу 100 руб.

правового и технического характера: -

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, пр 
и скреплено^ечатью 
Нотариус..



Российская федерации

Город Москва
Авздцзть девятого января 5В̂ шш§щк̂ шкршща



копия i ^ y s s u ^

Anb'IrM hO uinbrrol'Canm cnx

Mel Ferguson M.A.
Notary Public

for the City of Dublin and Counties o f Fingal. South Dublin 
and Dun Laoghairc-Rathdown

C.'mmissioned for Life

21 April 2020

TO WHOM IT MAY CONCERN

I, Mel Ferguson, Notary Public, practising at 1 Clare Street, Dublin 2, hereby certify that 
the attached has been produced to me and is the document described to me as being an 
original Certificate issued to Abbott Ireland Diagnostics Division.

This Notarial Act has been provided at the request of Abbott Ireland whose registered 
office is at Finisklin Business Park, Sligo, Ireland.

/ Ferguson 
Notary Public 
1 Clare Street 
Dublin 2
Commissioned for life

Ш
1 Clare Street 

Dublin 2

Pmme- 00^4 1 6616922 Fax- 00353 I 678541Я 
Mai' - i'ergusonmi^sheehaniindco le

J



APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 oclobre 1961)

1. Country:
Peya/Paf»; IRELAND

This (mblic document
I.e present acte public / El presence document) pdblico

2. has been si{pwd by 
adtdsigodpar 
ha sido finnado por Ие1 Ferguson

3. acting in the capacity of 
aglssant en quality de 
quien aetda en calidsd de Notary Public

4. bears the seal / stamp of 
cst revfiiu du sceau /  timbre de 
у esii revestido del sello I timbre de

“̂ огагу Public

CertHkd
Atttstd /  Ceitincado

5. at
&/en Dublin

6. die
ic/eldfa 11/05/2020

7. by 
pai/por Department o f Foreign Affairs and Trade

e.No 
sous DO 

bajo el ndmero
4229842020

lO.Si^uture:
Signature:
Firma:

а и а м п ы у  a< rw  a g ra b M  and capaeSy g( M  panon  wn« h u  M gm 4 №• ru tse  
'•a afipnoiW e.m aUanW yoinaaaalGtsW rooN chliapuBiedocunanlbean.'m aApodiaa 
a a rtm  Ы  n a  dD eunan  In  w N O i к v a a  laauaa Т» кмОу вщ  laauanca Ы  N a  Spotada. aaa

dSR>a
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|(iDAkkS
OtuBche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-OI-O0

Product Serdce

Certificate
No. Q5 001922 0022 Rev. 00

Holder of Certificate:

Facility(ies): 

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Siigo
IRELAND

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Siigo, IRELAND

Design, develop and manufacture of in vitro 
diagnostic test kits, reagents and common liquid 
accessories for donor screening and/or the detection 
and/or monitoring of hepatitis, cancers, cardiac 

markers, congenital transmitted diseases, 
determination of congenital disorders of the foetus, 
endocrine disorders and haematoiogical disorders 
and therapeutic drug monitoring

EN ISO 13485:2016
Medical devices - Quality management systems • 
Requirements for regulatory purposes 
(ISO 13485:2016)
DIN EN 180 13485:2016

The Certification Body of TOV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned 
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the 
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

DО
CO

(Л

Report No.:

Valid from: 
Valid until:

713177228

2020-03-25
2023-03-24

Date, 2020-03-25 Christoph Dicks
Head of Oertification/Notified Body

<л
Page 1 of 1
TOV SOD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlwstrafie 65 • 80339 Munich • Germany TOV



Перевод с английского языка на русский язык

/печать/ С с ы лк а  Р О С С И Я  
9 9 5 7

Ар»6с«о-Ирл»>ис1а11 T o p c w u  твлата

6

Мел Фергусон М. А. (Mel Ferguson М.А.)
Государственный нотариус 

г орода Дублин н графств Фингал, Южный Дублин и 
Д)'н Лаогхайр'Ратхаун (City o f Dublin and Counties o f 

Fingal, South Dublin and Dun Laoghaire-Ralhdown)

C пожизненными полномочиями

21 апреля 2020 г.

Всем заин'шрссовамным лкцам

Я, Мел Фергусон (Mel Ferguson), государствеппый нотариус, практикующий по адресу Юпзр 
Стрит, 1, Дублин 2 (1 Clare Street, Dublin 2), настоящим подтверждаю, что прилагаемый документ 
был предъявлен мне и является документом, описанным мне как ори1ииал сертификата, 
выданного Эббогг Ирландия, Диагностическое подразделение (Abbott Ireland).

Настояи|ий нотариальный акт предоставлен по запросу Эбботт Ирландия (Abbott Ireland), 
зарегистрированной по адресу Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия (Finisklin Business Park, 
Sligo, Ireland).

/подпись/
Мел Фергусон (Mel Fergu.son)
Г|куаарствеш1ыЛ нотариус 
К'лээр Стрит, I
Дублин 2 (1 Clare Strc«l, Dubliit 2) 
С нижишениыми ио.тимичиими

/Печать/

I'-S

Клззр Стрит, 1
Дублин 2 (1 Clare Street, Dublin 2)

Телефон; 00353 t 6616922 Факс; 00353 I 6785418 
Зл. 1юч-га: ferga-iotiin^shcdianandco.ie



/Печать: Департамент иностранных дел и торговли Ирландии/ 1подпись/
АПОСТИЛЬ

П'нигскяя конвенция от 5 октнбов 1961 г.)
1.Стр«ня; Ш'ЛЛПДИЯ

Настонщнй офн1Шйлы1ый докуменг

2. полписяи Мел Феро'сон
3. выс1'у|1аюши»1 в качестве Государственный нотариус
4.скре«1ле11 ncMaTbM/urTBMni t̂ Государственный нотариус

Удосгпве|>гно

5.» Дублине 11.05.2020
7.Ф .11. О.; Департаментом иностранных дел и торговли
8.Л1 6942682020
9. Иечатв/штвин:
/Печать: 
Департамент 
иностранных дел 
II торговли 
Ирландии/

te. Подпись'
Гкишнсь'

/подпись/

А|««ти« ŷ jwcttvtvwT tuimd пщйнппетъ М1ши« и лж1««сА|неп. трк inuiobMiieni офйщаяьк̂  
vb4'̂ bo ■■ МО.»1ш или И|ягжчм». iwntatwCTt ов**1М91 иан чтт*, х(|И1срв по дмумао*
\лгшщтЛ Алинячт, т  мм̂ мт гаде|*»мш« мммапъ. дм лшСщлч мда* П|вшгу«т> 'пч а 31)072
■ипод̂ си »we*»tsW*Uiei4riUe



( ( DAkkS
O e u u c h e
A kkrtditlfrunfut«B«
O -ZM -U lll-O l-O O
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№Q5 001922 0022 Uc
Держатель сертнфикага: Дна! иостичсскос подразделение, Эббозт

Ирландии (Abbott Ireland Diagnostics 
Division)
Фииисклш1 Бн’]нес Парк 
Слайго
Ирпашшя (Finisklin Business Park, Sligo, Ireland)

Обслужимннс иролук1
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Объект(ы): Днагностческое пилрагаслоше. Эбботт Ирла>шия (Abbott Ireland 
Diagnostics Division)
Фшшсклнм Бизнес Парк, Слайго, Ирландш (Finisklin Business Park, 
Sligo, Ireland)

СертнфикационныГ! знак:

Сфера действия 
Сертификата:

Примс1шмый(-ыс)
стандарт(ы):

ll|H)ciciH|)Ubaiiiie, р я з р н б и т к а  и п р о и з в о д с т в о  н а б о р о в  
д л я  д н а т о с т и к н  In vitro, р е а г е н т о в  н о б ы ч н ы х  ж и д к и х  
п р и н а д л е ж н о с т е й  д л я  с к р и н и н г а  д о н о р о в  и /и л и  
в ы я в л е н и я  и /и л и  м о н и т о р и н г а  г е п а т и т а ,  
з л о к а ч е с т в е н н ы х  н о в о о б р а з о в а н и й ,  с е р д е ч н ы х  
м а р к е р о в ,  в р о ж д е н н ы х  з а б о л е в а н и й ,  о п р е д е л е н и я  
в р о ж д е н н ы х  а н о м а л и й  п л о д а ,  э н д о к р и н н ы х  и 
г е м а т о л о г и ч е с к и х  н а р у ш е н и й ,  а  т а к ж е  м о н и т о р и н г а  
л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в

EN ISO 13485:2016
Мсдииикскис изделия — Системы управления качеством — 
Требования для роуляторных целей 
(ISO 13485:2016)
DIN [-N ISO 13485:2016

Орган по сертификации ПОВ ЗЮД Продаю-Сервис ГмбХ (TOV SOD Product Service GmbH) 
удостоверяет. >пго вышеупомянутая компания создала и поддерживает систему управления ка<1сс1вом, 
которая отвечает гребоваиням перечисленных счаидартов. См. гакже иримечагтя на обороге.
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Д е й с т в и т е л е н  с: 
Д е й с т в и т е л е н  до:

713П7228
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Дата, 25.03.2020
(п о д п и сь /
Кристоф Дикс (Christoph Dicks)

Руководитель ссртифнкашка<иого/уполиомочсн>1ого 
органа
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