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KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten beschriebenen Produkte in der gelieferten Ausfiihrung den
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen.’

We declare under sole responsibility that the products described below in the form in which they are delivered,
comply with the requirements of Regulation (EU) 2017/745.

Produkt/Product’: SILVERIN®

BASIC UDI-DI°: 9003527_SILVERIN_T6

Artikelnummer/ UDI-DI Varianten/Variants®

Article Number*

1304630 09003527136307 SILVERIN® STABCHEN 50% 115mm starr 10Stk.
1304654 09003527136543 SILVERIN® STABCHEN 50% 115mm elastisch 10Stk.
1304647 09003527136475 SILVERIN® STABCHEN 50% 200mm starr 10Stk.
1304678 09003527136789 SILVERIN® STABCHEN 50% 200mm elastisch 10Stk.
1304117 09003527131173 SILVERIN® STICKS 50% 115mm starr 10Stk.
1304124 09003527131241 SILVERIN® STICKS 50% 115mm elastisch 10Stk.
1304131 09003527131319 SILVERIN® STICKS 50% 200mm starr 10Stk.
1304148 09003527131487 SILVERIN® STICKS 50% 200mm elastisch 10Stk.
1304155 09003527131555 SILVERIN® STICKS 50% 115mm starr 100Stk.
1304162 09003527131623 SILVERIN® STICKS 50% 115mm elastisch 100Stk.
1304179 09003527131791 SILVERIN® STICKS 50% 200mm starr 100Stk.
1304216 09003527132163 SILVERIN® STICKS 75% 115mm starr 100Stk.
1304223 09003527132231 SILVERIN® STICKS 75% 115mm elastisch 100Stk.
1304230 09003527132309 SILVERIN® STICKS 75% 200mm starr 100Stk.
1304277 09003527132774 SILVERIN® STICKS 75% 200mm starr 10Stk.

25.03.2026 1/5 Vers 2



BANO Healthcare GmbH

Firmensitz: Im Gries 22, A-6580 St. Anton/Arlberg
/ Biro: Annagasse 17, A-2500 Baden
‘ T +43 (0) 2252/82 369-0
F +43(0) 2252/82 369-10
B A N o bano@bano.at

HEALTHCARE www.bano.at

Zweckbestimmung /Intended use®:

SILVERIN® wird zur chemischen Kauterisierung bei oberflachlichen Blutungen, bei Nasenbluten, zur Behandlung
von Warzen, von Schleimhautldsionen im Mund- und Genitalbereich und bei GberschieBender Wundgranulation
(wildes Fleisch) angewendet. Weitere Anwendungsbereiche sind aphthése Stomatitis, Entfernung von
Nabelschnurresten sowie der Einsatz im Wundmanagement, z.B. bei der Stomaversorgung.”’

SILVERIN® is used for chemical cauterization in the case of superficial bleeding, nosebleeds, for the treatment of
warts, mucous membrane lesions in the oral and genital areas and for excessive wound granulation (proud flesh).
Further areas of application include aphthous stomatitis, removal of umbilical cord remains and use in wound
management, e.g. in stoma care.”

Klassifizierung/Classification®: Klasse Ilb /Class llIb
Regel/Rule: 21

Angewandte harmonisierte Normen/Used harmonised norms’:
EN SO 13485:2016/AC:2018/A11:2021

ENISO 14971:2019/A11:2021

ENISO 15223-1:2021

ENISO 10993-10:2023

EN SO 10993-18:2020/A1:2023

Benannte Stelle/Notified Body':

BSI Group The Netherlands B.V.,,

Address: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands

Phone: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nl@bsigroup.com

Website: www.bsigroup.com

NB 2797

Hersteller/manufacturer':
BANO Healthcare GmbH
Annagasse 17

%500 Baden

Osterreich/Austria

SRN-Nummer/SRN-number': AT-MF-000000742
Zertifikatsnummer/Certificate number'3: MDR 814851 ROO0O

Gekennzeichnet mit/marked with':
2797

Konformitatsbewertungsverfahren/Conformity assessment procedure':

Verfahren nach der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR), Anhang IX / Procedure according to Regulation (EU)
2017/745 (MDR), Annex IX

Baden 25.03.2026 Ing. Mag. Eva Bano
Geschéaftsfithrung/Managing director
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Translation of all sections
DE/EN/ES/FR/IT/PT/DA/NL/SV/NO/LV/ET/SL/EL/CS/BG/HR/LT/RO/PL/SK/HU/FI/IS/SQ

1 Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben beschriebenen Produkte in der gelieferten Ausfiihrung den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen /

We declare under sole responsibility that the products described below in the form in which they are delivered, comply with the
requirements of Regulation (EU) 2017/745 /

Por la presente nosotros declaramos bajo nuestra responsabilidad, que los productos arriba mencionados cumplen con los requisitos de la
MDR 2017/745 de Productos Sanitarios /

Nous déclarons par la présente, sous notre seule responsabilité, que les produits mentionnés ci-dessus rencontrent les dispositions du MDR
2017/745 pour les dispositifs médicaux /

Dichiariamo, sotto la nostra esclusiva responsabilita, che i prodotti sopra menzionati soddisfano le disposizioni di MDR 2017/745 per i
dispositivi medici /

Declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos mencionados acima atendem as disposi¢cdes do MDR 2017/745 para
dispositivos médicos /

Vi erkleerer hermed under vort fulde ansvar, at de ovenfor anferte produkter opfylder bestemmelserne i MDR 2017/745 om medicinsk udstyr/
Wij verklaren geheel onder eigen verantwoordelijkheid dat de bovengenoemde producten voldoen aan de bepalingen van MDR 2017/745 voor
medische hulpmiddelen /

Vi forsakrar hdarmed, helt pa eget ansvar, att de ovan namnda produkterna uppfyller kraven i férordningen om medicinsk utrustning 2017/745
(MDR). /

Vi erklzerer herved under vart eget ansvar at de ovennevnte produktene oppfyller bestemmelsene i MDR 2017/745 for medisinsk utstyr /

Ar So més uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétie izstradajumi atbilst Medicinas iericu regulas 2017/745 noteikumiem par medicinas
iericém /

Kaesolevaga kinnitame oma ainuvastutusel, et Ulaltoodud tooted vastavad meditsiinisesadmete maaruse 2017/745 satetele /

S tem na lastno odgovornost izjavljamo, da zgoraj navedeni izdelki ustrezajo dolo¢bham MDR 2017/745 za medicinske pripomocke /

Aid Tou mapovTog dnAwvoupe pe dIKN PAG ATOKAEICTIKA euBlvn OTI T TIPOAVAPEPOUEVA TIPOIOVTA TANPOUVY TIC JIaTAEEIg Tou Kavoviopou MDR
2017/745 yia 1a 10TPOTEXVOAOYIKA TIpoiovTa /

Timto prohlasujeme na svou plnou odpovédnost, Ze vySe uvedene produkty spliuji pozadavky nafizeni MDR 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich /

C HacTosILOTO 3asiBABaMe Ha CBOSI OTTOBOPHOCT, Y€ ropecrnoMeHaTUTe MPOOYKTW OTroBapsiT Ha pasnopenbute Ha MDR 2017/745 za
MeOMLMHCKN nagenus /

Ovim izjavljuiemo pod isklju¢ivom odgovorno$éu da navedeni proizvodi zadovoljavaju odredbe uredbe MDR 2017/745 za medicinske
proizvode/

Prisiimdami visg atsakomybe pareiskiame, kad pirmiau nurodyti gaminiai atitinka MPR 2017/745 nuostatas dél medicinos priemoniy /

Prin prezenta declaram pe proprie raspundere ca produsele sus-mentionate indeplinesc cerintele MDR 2017/745 pentru dispozitive medicale/
Ninigjszym oswiadczamy, na nasza wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione produkty spetniajg przepisy rozporzgdzenia MDR
2017/745 dotyczgcego wyrobow medycznych /

Tymto na vlastnu zodpovednost vyhlasujeme, Ze vy33ie uvedene produkty splfiaju ustanovenia MDR 2017/745 pre zdravotnicke pomocky /
Sajat feleléssegunk tudataban ezennel kijelentjiik, hogy a fentiekben emlitett termékek megfelelnek az orvosi eszkdzokre vonatkozé MDR
2017/745 sz. elGirasnak /

Vakuutamme omalla vastuullamme, etta edella mainitut tuotteet vastaavat asetuksen (EU) 2017/745 méaarayksia lagkinnallisista laitteista. /
Vid lysum pvi yfir & okkar eigin abyrgd ad vorurnar sem lyst er hér ad nedan, i peirri Utgafu sem afhent er, uppfylla kréfur reglugerdar (ESB)
2017/745/

Ne deklarojmé, me pergjithsin ton te ploté, se produktet e pérshkruara mé sipér, né versionin e dorézuar, pérputhen me kérkesat e Rregullores
(BE) 2017/745.

2 Produkt / Product / Producto / Produit / Prodotto / Produto / Produkt / Product / Produkt / Produkt / Izstradajums / Toode / Izdelek /
Mpoidv / Produkt /MpoaykT / Proizvod / Gaminys / Produs / Produkt / Produkt / Termék / Tuote / Voru / Produkti

3 Basic UDI-DI / UDI-DI basico / IUD-ID de base / UDI-DI di base / UDI-DI basico / Grundleeggende UDI-DI/ BASIS UDI-DI
/Grundldaggande UDI-DI / Grunnleggende UDI-DI / Pamata UDI-DI / Pohi-UDI-DI / Osnovni UDI-DI / Baoiké UDI-DI / Zakladni UDI-DI /
OcHoseH UDIDI kog / Osnovni UDI-DI / Bazinis UDI-DI / UDI-DI de baza / Podstawowy identyfikator UDI-DI/ Zakladné UDI-DI / Alap UDI-
azonositd / Yksilollinen UDI-DI-tunniste / Grunn UDI-DI / UDI-DI Bazé

4 Artikelnummer / Article Number / Cédigo de producto / Code du produit / Codice del prodotto / Cddigo do produto / Produktkode /
Productcode / Produktkod / Produktkode / Izstradajuma kods / Tootekood / Koda izdelka / Kwdikog poidvtog / Kod produktu / Homep Ha
aptukyna / Kod proizvoda /Gaminio kodas / Cod produs / Kod produktu / Kéd produktu / Termékkdd / Tuotekoodi / Vorundmer / Numri i
artikullit

5 Varianten / Variants / Variantes / Varianti / Variantes / Varianter / Varianten / Varianter / Varianter / Varianti / Variandid / Variante /
MapaMayeg / Varianty / Bapwantn / Varijanta / Variantai / Varianta / Warianty / Varianty /Valtozatok / Vaihtoehdot / Afbrigdi / Variantat

6 Zweckbestimmung / Intended Use / Finalidad prevista / Destination / Destinazione d'uso / Finalidade prevista / Erkleeret formal /
Beoogd doeleind / Avsett andamal / Tiltenkt formal / Paredzétais noliks / Sihtotstarve / Predvideni namen /mipofAemidpevn xpnon / uréenym
ucelem / MpepHasHadeHne / Namjena / Numatyta paskirtis / scop propus / Przewidziane zastosowanie / Ucel uréenia / Rendeltetés /
Kayttotarkoituksella / Tilgangur / Qéllimi i pérdorimit
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7 SILVERIN® wird zur chemischen Kauterisierung bei oberflachlichen Blutungen, bei Nasenbluten, zur Behandlung von Warzen, von
Schleimhautldsionen im Mund- und Genitalbereich und bei tiberschieBender Wundgranulation (wildes Fleisch) angewendet. Weitere
Anwendungsbereiche sind aphthése Stomatitis, Entfernung von Nabelschnurresten sowie der Einsatz im Wundmanagement, z.B. bei
der Stomaversorgung. /

SILVERIN® is used for chemical cauterization in the case of superficial bleeding, nosebleeds, for the treatment of warts, mucous
membrane lesions in the oral and genital areas and for excessive wound granulation (proud flesh). Further areas of application include
aphthous stomatitis, removal of umbilical cord residues and use in wound management, e.g. in stoma care. /

Los lapices causticos SILVERIN® se utilizan para la cauterizacion quimica de hemorragias superficiales y sangrados nasales, para el
ratamiento de verrugas, lesiones de las mucosas bucales o genitales, y para tratar la granulacion excesiva de heridas (hipergranulacion).
También se puede aplicar en la estomatitis aftosa, la eliminacién de restos del cordén umbilical, y en el tratamiento de heridas, como p.gj. en
el cuidado de estomas./

SILVERIN® est utilisé pour la cautérisation chimique en cas de saignements superficiels, en cas de saignements de nez, pour le traitement
des verrues, des lésions des mugueuses dans la région buccale et génitale et en cas de granulation excessive des plaies (hypergranulation).
D'autres domaines d‘application sont stomatite aphteuse, I'ablation de restes de cordon ombilical ainsi que I'utilisation dans la gestion des
plaies, par exemple pour le traitement des stomies. /

SILVERIN® ¢ usato per la cauterizzazione chimica di emorragie superficiali, epistassi, trattamento di verruche, lesioni delle mucose della
bocca e della zona genitale e granulazione (tessuto di granulazione) eccessiva delle ferite. Altre aree di applicazione sono la stomatite aftosa,
la rimozione di residui di cordone ombelicale e la gestione delle ferite, ad esempio la cura della stomia./

SILVERIN® é usado para a cauterizagdo quimica de hemorragias superficiais e nasais, para o tratamento de verrugas, de lesdes nas mucosas
orais e genitais e para tratar a granulacéo excessiva de feridas (hipergranulacdo). Outras dreas de aplicag&o incluem estomatite aftosa,
remocédo de restos de cordao umbilical e utilizagdo no tratamento de feridas, por exemplo, no cuidado de estomas. /

SILVERIN® bruges til en kemisk kauterisation af sar pa hudoverfladen, ved neeseblod, til behandling af vorter, af laesioner pa slimhinder i und-
og genitalomradet samt ved rester af granulationsvaev {vildtvoksende vaev). Andre anvendelsesomrader er aftes stomatitis, fiernelse af rester
af navlesnor samt til behandling af sar, f.eks. ved stoma forsyning. /

SILVERIN® wordt gebruikt voor chemische cauterisatie bij oppervlakkige bloedingen, neusbloedingen, voor de behandeling van wratten,
slijmvlieslaesies in de mond en genitalien en bij overmatige wondgranulatie (hypergranulatie). Andere toepassingsgebieden zijn aften bij
stomatitis, verwijderen van navelstrengresten en gebruik bij wondverzorging, bijv. voor stomaverzorging. /

SILVERIN® anvands for kemisk branning vid ytliga blédningar, ndsblod, behandling av vartor, slemhinneskador i mun-och genitalomradet och
hypergranulation. Andra anvandningsomraden ar aftds stomatit, borttagning av navelstrangsrester samt i munapplikationer sésom
stomivard./

SILVERIN® brukes til kiemisk kauterisering av overfladiske bladninger, nesebladninger, behandling av vorter, slimhinnelesjoner i munn og
underliv og overskytende sargranulering (hypergranulering). Andre bruksomrader omfatter aftes stomatitt, fierning av navlestrengrester og
bruk i sarbehandling, f.eks. ved stomipleie./

SILVERIN® izmanto kimiskai kauterizacijai virspuséjas asino$anas, deguna asino$anas, karpu apstrades, glotadas bojajumu gadijuma mutes
un genitaliju zona, ka ari brices parmérigas granulacijas (hipergranulacija) gadijuma. Papildu lietoanas jomas: aftozs stomatits, nabassaites
atlieku nonemsana un bricu apstrade, piem., stomas apripé. /

Toodet SILVERIN® kasutatakse pindmiste verejooksude, ninaverejooksu kauteriseerimiseks, tiligaste, suu ja genitaalide piirkonnas
imaskesta kahjustuste ravimiseks ning haava liigse granulatsiooni (hlipergranulatsioon) korral. Muud kasutusvaldkonnad on aftoosne
stomatiit, nabanoori jadkide eemaldamine ning kasutamine haavade hoolduses, nt stooma hoolduses. /

SILVERIN® se uporablja za kemi¢no toplotno izziganje pri povrsinskih krvavitvah, krvavitvah iz nosu, za zdravljenje bradavic, lezij sluznice v
stnem in genitalnem predelu ter pri €éezmerni granulaciji ran (hipergranulacija). Druga podrodja uporabe vkljuéujejo aftozni stomatitis,
dstranjevanje ostankov popkovine in uporabo pri zdravljenju ran, npr. pri negi stome. /

To mpoidv SILVERIN® xpnoipoToleital yia XnuIKfi Kautneiaon o€ ETUPAVEIAKES AIHOPPAYIES, OE PIVOPPAYIES, YIa TN Bepameia HUPUNKIWY,
BAraBwv twv BAsvvoydvmv Tou oTOPATOC Kal TOU YEWNTIKOU GUCTARATOS, KaBWG Kal o UTIEPBOANIKH KOKKIWGN Tewv TPAaUPAET®Y (KOKKIOSNG
1016¢). ANoI Topeic spappoyng epihapBdvouy v a@Bwdn ctopatitda, TNV AQaipecn UTIOASILPATWY o@ENou Awpou, KaBwg kail Tn Xpron
o1n dlaxeipion TPAUPdT®Y, TLX. OTNV TIEPIToINCN oToyiag. /

SILVERIN® se pouziva k chemické kauterizaci pfi povrchovych krvacenich v pfipadé krvaceni z nosu, k 1é¢bé bradavic, slizni¢nich 1ézi v oblasti
Ust a genitalii a pfi nadmérné granulaci ran (tzv. hypergranulaci). Dal&imi oblastmi aplikace jsou aftézni stomatitida, odstrafiovani zbytkl
pupeéniku a pouZiti pfi oSetrfovani ran, napr. pfi oSetfovani stomii. /

SILVERIN® ce n3nonseaT 3a XMMWYHa KayTepm3aaL/ms Npu NOBbPXHOCTHO KbpBEHE, KpbBOTEYEHME OT HOCa, 3a JledeHre Ha bpaaasuum, Nnpm
nesunn Ha NUraevLaTa B yctata W reHuTanHaTa obnacT, v Npu NpekoMepHa rpaHynaums Ha paHu (xuneprpadynauus). JonbaHuTenHn
06nacTu Ha MPUNOXeHUe BKoYBaT adTO3EH CTOMATUT, OTCTPaHIBaHE Ha OCTaTbLM OT MbMHa BPbB U M3M0N3BaHe npu

neyeHne Ha paHKn, HanprUMep Npw rpuxka 3a ctoMara. /

Proizvod SILVERIN® primjenjuje se za kemijsku kauterizaciju kod povrsinskih krvarenja, krvarenja iz nosa, za lijeCenje bradavica, za lijecenje
lezija sluznice usne Supljine i genitalnog podru¢ja te kod pretjerane granulacije rane (hipergranulacija). Ostala podrugja primjene uklju¢uju
aftozni stomatitis, uklanjanje ostataka pupcane vrpce te zbrinjavanje rana, npr. pri njezi stome. /

SILVERIN® naudojamos atliekant chemine kauterizacijg esant pavirsiniam kraujavimui ir kraujavimui i$ nosies, karpoms, burnos ir lytiniy
organy gleivinés paZzaidoms gydyti bei esant per didelei Zaizdos granuliacijai {(hiipergranulatsioon). Kitos naudojimo sritys: aftinis stomatitas,
virkstelés likuciy pasalinimas ir zaizdy gydymas, pvz., stomos priezitra. /

SILVERIN® se foloseste pentru cauterizarea chimica in cazuri de sangerari superficiale, sangerari nazale, pentru tratamentul verucilor,
leziunilor mucoasei din zona bucala si genitald siin cazuri de granulatie excesiva a plagii (hipergranulare). Alte domenii de utilizare includ
stomatita aftoasd, indepartarea resturilor de cordon ombilical, precum si utilizarea in managementul ranilor, de ex. in ingrijirea stomei. /
Wyrdb SILVERIN® przeznaczony jest do kauteryzacji chemicznej w przypadku powierzchownych krwawien, krwotokow z nosa, leczenia
brodawek, zmian w obrebie btony sluzowej jamy ustnej i okolicy narzaddw ptciowych oraz nadmiernego ziarniny. Pozostate obszary
zastosowania obejmujg aftowe zapalenie jamy ustnej, usuwanie kikuta pepowiny, a takze leczenie ran, np. zaopatrzenie stomii. /
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Tycinky SILVERIN® sa pouZzivaju na chemicku kauterizaciu povrchoveho krvacania, krvacania z nosa, na lie¢bu bradavic, slizni¢nych lezii v
oblasti ust a genitalii a pri nadmernej granulacii rany (hypergranulacia). Medzi d'alSie oblasti pouZitia patria aftozna stomatitida, odstrariovanie
zvySkov pupocnej Snury a tiez pouZitie pri oSetrovani ran, napr. pri oSetrovani stomie. /

A SILVERIN®-t felszini vérzések, orrvérzés esetén kémiai kauterizaciora, szemolcsok, szaj- és nemi szervek nyalkahartya-elvaltozasainak
kezelésére, valamint hipergranulacié (hipergranulacié) kezelésére hasznaljak. Tovabbi alkalmazasi teriiletek kdzé tartozik az aphthosus
stomatitis, a koldékzsindr-maradvanyok eltavolitasa és a sebkezelésben valo felhasznalas, pl. a sztomak ellatasahoz. /

SILVERIN®-tuotetta kaytetaan kemialliseen kauterisaatioon pinnallisissa verenvuodoissa, nenaverenvuodossa, syylien hoidossa, suun ja
sukupuolielinten limakalvovauricissa seka haavan granulaatiokudoksen likakasvussa (hypergranulaatio). Muita kayttéalueita ovat mm. aftoosi
stomatiitti, napanuoran jaamien poisto seka kayttd haavan hoidossa, esim. stooman hoidossa. /

SILVERIN® er notad til efnahreinsunar vid yfirbordsblaedingar, blédnasir, til medhoéndlunar & vortum, slimhudarskemmdum i munni og
ynfeerum og vid éhoflega sarkornun (ofholdgun). Af 68rum notkunarsvi§um ma nefna munnbolga, fjarlaegingu & naflastrengsleifum og notkun
vid saramedferd, t.d. i stomamedferd. /

SILVERIN® pérdoret pér kauterizimin kimik né rastin e hemorragjive sipérfagésore, né rastin e gjakderdhjes nga hunda, pér trajtimin e lythave,
té lezioneve té mukozés né zonén e gojés dhe até gjenitale dhe né rastin e granulimit té tepért té plagéve (hipergranulim). Fusha té tjera
érdorimi jané stomatiti aftos, hegja e mbetjeve té kérthizés tek té porsalindurit si dhe pérdorimi né menaxhimin e plagéve, p.sh. né rastin e
trajtimit té stomés.

8 Klassifizierung, Regel / Class, Rule / Clase, regla / Classe de risque, regle / Classe di rischio, regole / Classe de risco, regras / Klasse,
regel / Classificatie, Regel / Klass, regel / Klasse, regel / Klase, noteikums / Klass, reegel / Razred, pravilo / Katnyopia, Kavévag / Trida,
pravidlo / Knac, npasuno / Razred, propis / Klase, taisykle / Clasa, Regula / Klasa, przepis / Trieda, pravidlo / Besorolas, szabaly / Luokka,
saanto / Flokkun, regla / Klasifikimi, rregull

9 Angewandte harmonisierte Normen / Used harmonised norms / Normas armonizadas aplicadas / Normes harmonisées appliquées /
Applicazione di standard armonizzati / Normas harmonizadas aplicadas / Anvendte harmoniserede standarder / Toegepaste
geharmoniseerde normen / Tillampade harmoniserade standarder / Anvendte harmoniserte standarder / Pieméroti saskanotie standarti /
Kohaldatud Uhtlustatud standardid / Uporabljeni usklajeni standardi / Epappoouéva evappoviopéva mpotumna / PouZité harmonizované
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