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- vPvB: Nevztahuje se.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach
3.2 Smési

- Nebezpeéné slozky podle kritérii ES:

CAS: 77-86-1 Tris hydroxymethyl aminomethane 8,89%

EINECS: 201-064-4 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
Reg.nr.: 01-2119957659-16-xxxx

- Dodatecna upozornéni:
UpIné znéni kédl nebezpedénosti (H), které jsou uvedeny v tomto oddilu, viz kapitola 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

‘4.1 Popis prvni pomoci
- Pfi nadychani: Vzdalte se od zdroje expozice. Vyhledejte odpovidajici Iékaiské odetfeni.

- PFi styku s kazi:
Svléknéte odév, ktery byl vystaven kontaktu s produktem. ZasaZzené misto omyjte mydlem a vodou. Vyhledejte
odpovidajici Iekarské osetieni.

- Pfi zasazeni oéi:
Oteviené odi nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ogky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Vyhledejte odpovidajici I€ékafské oSetfeni. Po manipulaci si
omyjte ruce.

- PFi poziti: Vyplachnéte usta vodou. Vyhledejte odpovidajici Iékarské oetreni.

vvvvvv

- Informace pro zdravotnicky personal:
Tento produkt obsahuje slozky lidského pivodu a/nebo slozky potencialné infekeni. Podrobné informace jsou
uvedeny v pfibalovém letaku / navodu k pouziti. Zadna dosud znama vySetfovaci metoda nemize poskytnout
naprostou jistotu, Ze produkty pfipravené z materialu lidského plvodu nebo inaktivovanych mikroorganismu
nemohou pienést infekci.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni:
Dal8i relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
-Vhodna hasiva:
Pragek, oxid uhli¢ity (CO2), vodni proud nebo bézna péna.
- Upozornéni: v omezeném prostoru CO2 stlac¢i vzduch a mUzZe zpUsobit nedostatek kysliku.
- Rozsahlejsi pozary: Neexistuji zadna zvlastni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by méla
vliv na rozhodovani o zplsobu hadeni pozaru v souvislosti s timto produktem. Pouzivejte takové zplsoby
haSeni, které jsou vhodné pro dané prostfedi.

(pokraGovani na strané 3)
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5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Neexistuji Zzadna zvlastni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by meéla vliv na rozhodovani
0 zplsobu haseni pozaru zplsobeného chemickymi latkami obsazenymi v tomto produktu.
Dal8i relevantni informace nejsou k dispozici.

5.3 Pokyny pro hasice
- Ochranné pracovni prostiedky:
V pfipadé rozsahlych pozarl pouZivejte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostfedky odolné teplu a ohni
a schvaleny dychaci pfistroj s uzavienym okruhem.

ODDIL 6: Opatreni v pripadé nahodného uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Zachazejte jako s potencialné infek&nim materialem.
Zamezte vifeni prachu.
Pokud dojde k uvolnéni nebo rozliti materialu, pouzijte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostfedky uvedené
v kapitole 8, abyste minimalizovali expozici. Zabrafite nechranénym osobam v kontaktu.

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi
Zabrafite proniknuti do odpadniho systému, destové kanalizace, povrchovych vod nebo pady.

" 6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro Cisténi
Pokropte prach vodou.
Material smette a vlozte do vhodné odpadni nadoby.
Produkty ve formé prasku vysajte (doporuc¢uje se HEPA filtr nebo ekvivalentni) nebo setrete vodou, aby nedoslo
k rozptyleni prachu.

Zasazené misto od&istéte. Vhodné Cistici prostiedky jsou:
- tepla voda a saponat nebo podobny gistici prostfedek

Pouzijte vhodny desinfekéni prostiedek. Vyberte desinfekéni prostiedek, ktery je ucinny proti infek&nim agens
krevniho pivodu a dal$im mikrobialnim agens, které jsou v dané populaci prevalentni. Desinfekéni prostredek,
ktery je ucinny proti Mycobacterium tuberculosis, je obecné ucinny proti véem znamym virlm a nesporulujicim
bakteriim a je vhodny pro vétsinu situaci v klinickych laboratofich.

POZNAMKA: Komeréné dostupné desinfekéni prostiedky pouzivejte v souladu s pokyny vyrobce. Desinfekéni
prostfedky jsou obvykle nebezpeéné chemikalie, které reaguji s fadou jinych chemikalii, materialt a Zivych tkani.
Pred pouzitim desinfekéniho prostiedku si proététe bezpecnostni informace poskytované vyrobcem.

Rozlity a kontaminovany materil likvidujte v souladu s platnymi nafizenimi. Informace o likvidaci materiali
kontaminovanych timto produktem jsou uvedeny v kapitole 13.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpeéné manipulaci viz kapitola 7.
Informace o osobnich ochrannych pracovnich prostredcich viz kapitola 8.
Informace o likvidaci viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni: zZachazejte jako s potencialng infek&nim materialem.

- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Hoflavé - jemné rozptyleny prach mize byt vybusny.
(pokraCovani na strané 4)
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7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési v€etné neslucitelnych latek a
smesi
- Pokyny pro skladovani:
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Uchovaveijte pouze v ptivodnim obalu.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Uchovavejte pouze v plivodnim obalu.

- Dal$i informace o podminkach skladovani:
Dalsi informace o podminkach skladovani pro zajisténi kvality produktu jsou uvedeny v pfibalovém letaku
nebo na &titku produktu.

- 7.3 Specifické konecné/specificka koneéna pouziti: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

" 8.1 Kontrolni parametry
- Komponenty s definovanymi meznimi hodnotami, které vyzaduji monitorovani na pracovisti:
CAS: 56-81-5 Glycerol (2,11 %)

NPK (CZ) | Kratkodoba hodnota: 15 mg/m?
Dlouhodobéa hodnota: 10 mg/m?®

" 8.2 Omezovani expozice
- Osobni ochranné pracovni prostiedky:

- VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni:
Vzdy udrzujte Cistotu a dodrzujte obecnéa bezpetnostni opatieni. Nejezte, nepijte a neuchovavejte potraviny
a napoje v mistech, kde se manipuluje s chemickymi latkami nebo vzorky. Pfed pfestavkami, po manipulaci
s reagenciemi a vzorky a na konci pracovni smény si umyjte ruce.

Dodrzujte univerzalni bezpecénostni opatreni a dalsi vhodna bezpecnostni opatreni tykajici se biologické
bezpecnosti pfi manipulaci s potencialné infekénim materialem.

- Vybaveni na ochranu dychacich organi:
BézZné pouziti a skladovani produktu - pfi dostate€né ventilaci mistnosti neni ochrana dychacich organd
nutna.

Rozliti malého mnoZstvi materialu (napf. mnoZstvi, které Ize setfit papirovou nebo savou utérkou) - pfi
dostate¢né ventilaci mistnosti by nemeéla byt ochrana dychacich organa nutna.

Jiné neobvyklé situace (napf. mnozstvi rozlitého materialu je pfilis velké na to, aby jej bylo mozné odstranit
bézné dostupnymi prostfedky) - pouzijte vhodny respirator pro ¢isténi vzduchu, pokud mohou koncentrace
chemickych latek ve vzduchu pfesahnout vy8e uvedeny expoziéni limit (je-li uveden).

Nouzové situace tykajici se nebezpeénych materialll nebo hadeni pozaru - pouzivejte schvalenou ochranu
dychacich organu.

Jestlize koncentrace chemikalii pfekro€i vyse uvedené expoziéni limity (pokud existuji), provedte nutna
bezpecnostni opatfeni.

- Ochrana rukou:
Pokud se pfedpoklada kontakt s materidlem, pouZivejte nepropustné rukavice. Kontaminované rukavice po
pouZiti zlikvidujte v souladu s platnou legislativou a postupy Spravné laboratorni praxe.

- Material rukavic a jeho doba odolnosti proti permeaci:
Material rukavic musi byt vhodny pro pouZziti v mikrobiologickych laboratofich a zmé&fena doba jeho

odolnosti proti permeaci musi byt alespor 30 minut, coz odpovida ochrannému indexu tfidy 2 v souladu
(pokracovani na strané 5)
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s normou EN374 (nebo ekvivalentnim standardem platnym ve Vasem regionu). POZNAMKA: Toto
doporuceni se tyka pouze produktu uvedeného v tomto bezpecnostnim listu. Pfi rozpousténi v jinych

latkach nebo michani s jinymi latkami kontaktujte dodavatele schvalenych rukavic.
- Ochrana oéi:

Pouzivejte ochranné bryle nebo jinou ochranu oéi. Pokud existuje moznost rozstfiku, pouzivejte

celoobli¢ejovy §tit nebo ochranne bryle.
- Ochrana celého téla:

Bé&zné pouziti: chrarite osobni odév pied rozstfikem nebo malym mnozZstvim rozlitého materidlu. Pouzivejte
laboratorni plast’ (nebo jiny ochranny odév poZzadovany Vasi instituci). Rozliti vét§iho mnozstvi materialu
(napf. takové mnozstvi, které mize odévem prosaknout): pouzivejte pres odév vhodny vodéodolny ochranny

plast.

(pokraCovani ze strany 4)

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- V3eobecné Udaje

*Vzhled:

- Forma: Pevné

- Barva: Bila
- Zapach: Bez zapachu
- Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.

* Hodnota pH: Nevztahuje se.

-Zména stavu:
- Bod tani/bod tuhnuti: Neni uréeno.
- Po¢atecni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni uréeno.

- Bod vzplanuti:
- HofFlavost (pevné, plynné skupenstvi):

Nevztahuje se.
Neni uréeno.
Nevztahuje se.

- Samovznétlivost: Produkt neni samovznétlivy.

Neni uréeno.
- Vybus$né vlastnosti: Produkt nepredstavuje riziko exploze.
Neni uréeno.
- Kritické hodnoty pro explozi:
- Dolni mez: Neni uréeno.
- Horni mez: Neni uréeno.
- Tlak par: Nevztahuje se.
- Hustota: Neni uréeno.
- Relativni hustota: Neni uréeno.

- Rychlost odpafrovani:

Nevztahuje se.

* Rozpustnost ve/smésitelnost s:

-Voda: Nemisitelné nebo obtizné misitelné
- Viskozita:
- Dynamicka: Neda se pouZit.

(pokracovani na strané 6)
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9.2 Dalsi informace Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

*10.1 Reaktivita

"10.2 Chemicka stabilita:
- Termicky rozklad/Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
PFi dodrZzeni podminek pouziti a skladovani nedochazi k rozkladu.

10.3 MoZnost nebezpecfnych reakci: Nebezpe&né reakce nejsou znamy.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
*10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamé Zadné nebezpeé&né produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

“11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
 Hodnoty LD/LC50, které jsou vyznamné pro klasifikaci:
- Slozeni (latky o 100% cistoté):
CAS: 77-86-1 Tris hydroxymethyl aminomethane
Orélné |LD50|5.900 mg/kg (rat)
LDLo | 1.000 mg/kg (rabbit)

- Primarni drazdivy ucinek:
- Na kuizi: Na zakladé dostupnych tdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Na o€i: Na zakladé dostupnych daju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace klze
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

- Dal$i toxikologické informace: Zadné
- Cilové organy/systémy: Ledviny
- U€inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
- Mutagenita v zarodeénych burikach
Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spInéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spiné&na.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Nebezpecnost pfi vdechnuti Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

cz—
(pokragovani na strané 7)
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

- Toxicita ve vodnim prostredi: Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.

"12.2 Perzistence a rozlozitelnost: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
*12.3 Bioakumulaéni potencial: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
"12.4 Mobilita v pudé: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Dal$i ekologické udaje
- Obecné poznamky:
Zabrante proniknuti neziedéného produktu nebo jeho velkého mnozstvi do podzemni vody, vodniho

prostredi nebo do odpadniho systému.
Mezni hodnoty pro vypousténi do odpadniho systému jsou uvedeny v platnych mistnich predpisech.

"12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nevztahuje se.
- vPvB: Nevztahuje se.

"12.6 Jiné nepfiznivé ucinky: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

"13.1 Metody nakladani s odpady
Neexistuji jednotné smérnice Evropské unie (EU) pro likvidaci laboratorniho odpadu. Obecné je laboratorni odpad
pod pfisnym dohledem odpovidajicich organd.

- Obecné poznamky:
Zlikvidujte podle platnych mistnich pfedpisl a pozadavkl Vasi instituce. Pro uréeni spravného zpusobu
likvidace mohou byt dlleZité zejména nasledujici informace:
- Potencialné& infek&ni. Dalsi informace jsou uvedeny v kapitole 4, Informace pro zdravotnicky personal.
- V kapitole 6 jsou uvedeny informace tykajici se opatreni pro €isténi/sbér v pfipadech, Zze predpisy Vasi
instituce nebo regulaénich organt uvadéji konkrétni zplsob zachazeni s potencialné infekénim odpadem.

- Evropsky katalog odpadu:
Pro uréeni katalogového Cisla odpadu podle Evropského katalogu odpadu (EWC) postupujte v souladu
s pokyny odpovédného regulaéniho organu.
- Lze pouzit nasledujici klicové Cislo likvidace odpadu: 18 01 07: chemikalie neuvedené pod ¢islem 18 01 06
- Doporuceni:
Nekontaminované obaly Ize recyklovat. Postupujte podle platnych mistnich piedpist a pozadavka Vasi
instituce.
Kontaminované obaly zlikvidujte podle platnych mistnich pfedpist a pozadavk(l Vasi instituce.

- Doporuéeny d&istici prostfedek: V pfipadé potfeby voda s isticim prostiedkem.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

*14.1 UN cislo
- ADR, ADN, IMDG, IATA Zadné

(pokracovani na strané 8)
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14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
- ADR, ADN, IMDG, IATA Zadné

14.3 Trida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA 3
- Tfida: Zadné

*14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA Zadné

"14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi
- Marine Pollutant: Ne

"14.6 Zvlastni bezpeénostni opatreni pro
uzivatele Nevztahuje se.

- Pfeprava/Dals$i informace
-ADR
- Poznamka: Pfeprava bez omezeni.
- IMDG
- Poznamka: Preprava bez omezeni.
- 1ATA
- Poznamka: Pfeprava bez omezeni.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smési

- Rady 2012/18/EU
- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA | Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

"15.2 Posouzeni chemické bezpec&nosti Posouzeni chemické bezpeénosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dal$i informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti. Firma Abbott Laboratories neruéi za spravnost a Uplnost téchto
informaci nebo doporuceni zde uvedenych, ANI ZADNA Z TECHTO INFORMACI NEPOSKYTUJE PRIMOU
NEBO PREDPOKLADANOU ZARUKU ZA BEZPECNOST PRODUKTU, JEJICH OBCHODOVATELNOST NEBO
VHODNOST KE SPECIFICKEMU UCELU.

Tato informace nenahrazuje pokyny zdravotnickych pracovnikd, ani neslouzi jako doporuéeni pro jednotlivé
postupy lé€eni. Neni uréena k doplnéni, Upravé ani nahrazeni zadné informace poskytnuté s ohledem na
medicinské pouziti produktu. Firma Abbott Laboratories neprejima Zadnou odpovédnost za ziskané vysledky ani
za nahodné nebo nasledné Skody, veetné uslého zisku, vzniklé pouzitim t&chto udaji. Neni vyslovena ani se
nepfedpoklada zadna zaruka proti poruseni patentu, autorského prava nebo ochranné znamky.

- UpIné znéni kédi nebezpeénosti (H) uvedenych v kapitole 3:
Poznamka: Pfisludné H véty se vztahuji k Sistym latkam.
H315 Drazdi kizi.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

(pokracovani na strané 9)

115

cz—



strana 9/9

Abbott Bezpecénostni list

podle zakona €. 350/2011 Sb. v platném znéni a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2008, ¢&l. 31

© Abbeott Laboratories Datum: 28.12.2018 Cislo verze 3 Posledni aktualizace: 31.07.2018

Obchodni nazev pfipravku: Alinity m HCV AMP TRAY

(pokraCovani ze strany 8)
H335 Mlze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

- Zastoupeni pro technické informace v CR Tel. Abbott Molecular Customer Service: 1-800-553-7042
- Zkratky:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement conceming the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: Intemational Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)

LCS50: Lethal concentration, 50 percent (smrtelna koncentrace, 50 %)

LD&0: Lethal dose, 50 percent (smrtelna davka, 50 %)

PBT: perzistentni, bioakumulativni a toxicke

vPvB: vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: VA4Zné poSkozeni odi / podrédzdéni ogi — Kategorie 2

STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova expozice) — Kategorie 3

CZ—
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© Abbeott Laboratories Datum: 28.12.2018 Cislo verze 3 Posledni aktualizace: 31.07.2018

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni nazev pripravku: Alinity m HCV ACT TRAY
- Cislo vyrobku: 8N50M

1.2 Pfislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky/pfipravku: Pro diagnostické Gcely in vitro
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

- Identifikace vyrobce/dovozce:
Abbott Molecular
1300 E. Touhy Ave
Des Plaines, IL 60018-3315 USA
Tel. Abbott Molecular Customer Service: 1-800-553-7042

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Toxikologické informacni stfedisko (www.tis-cz.cz)
Tel.: +420 224 919 293
nebo + 420 224 915 402
CHEMTREC (USA) +1 (703) 527-3887 (ref. 675834)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008:
Acute Tox. 4 H302 Zdravi $kodlivy pfi poziti.
Skin Sens. 1 H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.
STOT SE 1 H370 Zpusobuje poskozeni organi.
Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky.

" 2.2 Prvky oznaceni
- Oznaéovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008: Produkt je klasifikovan a oznacen podle nafizeni CLP.
- Piktogramy oznacujici nebezpeci:

&

- Signalni slovo: Nebezpedi

- Slozky ur€ujici oznag¢eni nebezpeénosti:
Tetramethylammonium chloride
methylisothiazolinone

- Udaje o nebezpeénosti:
H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakeci.
H370 Zpisobuje poskozeni organd.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi u&inky.
(pokracovani na strané 2)
cz—
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