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[conroL 2] [conroL ]3] [controL[4] [conmmoL 5]

min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max

pH 7.205-7.235-7.265 | 7.395-7.425-7.455 | 7.608-7.638 -7.668

H* nmol/L 62-58-54 40-38-35 25-23-21

PCO, mmHg 47.5-545-615 35.2-40.2-45.2 16.7-20.7 - 24.7

PCO, kPa 6.3-7.2-82 47-53-6.0 22-28-33

PO, mmHg 52.4-62.4-724 91.4-101.4-111.4 131.8 - 146.8 - 161.8

PO, kPa 7.0-83-9.6 12.2-135-14.8 17.5-195-215

S0, % 46 -49-52 76-79-82 88-91-94

Hct % 56 - 59 - 62 36 -39 - 42 21-24-27

Na* mmol/L 130.3-1433-147.8" | 1112-1152-119.2

K* mmol/L 373-3.98-4.23 5.89-6.19-6.49

Cl- mmol/L 123.4-127.9-1324 93.4-97.9- 1024

iCa mmol/L 1.00-1.08-1.16 1.36-1.48- 1.60

iCa mg/dL 40-43-46 55-59-6.4

iMg mmol/L 0.53 - 0.60 - 0.67 1.01-1.16-1.31

iMg mg/dL 13-15-16 25-28-32

Glu mg/dL 73-81-89 245 - 270 - 295

Glu mmol/L 41-45-49 13.6-15.0-16.4

Lac mmol/L 17-20-23 62-69-7.6

Lac mg/dL 15.1-17.8-20.5 56.2-61.5-67.7

BUN mg/dL 13-18-23 42-52-62

BUN mmol/L 46-64-82 15.0-18.6- 221

Urea mg/dL 27.9-38.6-49.3 90.1-111.5-133.0

Urea mmol/L 46-64-82 15.0-18.6-22.1

Creatinine mg/dL 0.60 - 0.90 - 1.20 5.60 - 6.60 - 7.60

Creatinine mmol/L 0.05-0.08-0.11 0.50 - 0.58 - 0.67

Creatinine pmoli/L 53-80- 106 495 - 583 - 672

HbF* % 79.0-87.0-95.0 37.4-524-67.4 19.0-24.0-29.0

tHb g/dL 18.8-20.6-22.4 12.9-14.4-159 58-6.8-7.8

tHb gL 188 - 206 - 224 129 -144-159 58-68-78

tHb mmol/L 11.7-12.8-139 80-89-9.9 36-4.2-48

O,Hb % 19.3-21.8-24.3 44.8-48.8-52.8 75.6-80.6 - 85.6

COHb % 245-285-325 16.3-20.3-24.3 21-6.1-10.1

MetHb % 24.4-27.4-304 15.2-18.2-212 25-55-8.5

HHb % 18.2-222-26.2 8.7-12.7-16.7 38-7.8-11.8

tBil* mg/dL 17.7-21.7-25.7 9.5-11.5-13.5 57-6.1-6.5

tBil* pmol/L 302.7-3711-4395 | 162.5-196.7-230.9 97.5-104.3-111.2

tBil* mg/L 177.0-217.0 - 257.0 95.0-115.0 - 135.0 57.0-61.0-65.0
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Descripeién del producto
Material acuoso de control de calidad para supervisar el esempofio de: pH, FCO,. PO, SO, hemat
(O

crito (Hct) hemoglobina fetal
Mot

Description du produit

@D

materlalfor monitoring the perormance of: pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrit (Hct),fetal hemoglobin
bin (tHb), total biirubin® (t31), (0,Hb) (COF®)

) and deoxyhemaglobin (HHB).in Levels 1,2 and 3 as well as
Croatinine in Level 4 and 5. A charge kit consisting of 2 syringes filed with cre
prior to instalation. For use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY
Intended Use
Intended for in by heal Is for moritoring
Analyzers,

Mathodalogy.
Refer to Stat Prafle Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodalogy and Principles.

Cr-, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN (Urea), and
nine solution is included for cartridge actvation

f the Stat Profile Prime Plus.

Composition
Controls Leve's 1, 2and.

jes. Each level has a known
jons cont

(Urea), Cre
minimum of 100 mL. Conrols. corsttvents of origin, howey
during handiing of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2')
Warnings and Cautions:

DO NOT FREEZE. Max the cartridge by gently inverting for several seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Refer to Stat Profle
Prime Plus tructions for Use Manual for

Intended for in

contain no

g laboratory reagents.

orage.
Store 21 2-6°C (3746'F) DO NOT FREEZE
Directions for use
Ensure controls are om temperature pr

Level 4 and Level 5 must be ch prior
jabeled and color coded to carrespond to the ftments on the cartridge.

the The 2 syringes are

the carridge as
1_Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.

2. Aitach one of the enciosed needie assemblies to the syringe. Remove the protective cover from the needle.

3, Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.

o unti the contents are dispensed. DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH

follows:

roly and discard sharps container.
6. Repoat Steps 1-5 for the next Control.

7. Mix Cartridge wall by genty inverting for 1 minute. Cartrdge is read)
Verfy that the Lot Number on the Expected Ranges Table correspor
Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete direct

se.
the Lot Number on the cartridge. Refer to Stat Profile

Limitations.

FO, values vary inversely with temporature (approximately 1%/°CIF), Therefore, & is citcal to ollow the temporature guidalines
cocorined in -Directions for Use." The Expected Range values are specfic for insiruments and controls manufactured by Nova
Brometical. Once installed, each Stat Profile Prime Plus Caridge may be used for a maximum of 21 days from tne intal

Inelation date on the sysism at which time the system wil indicate the cartridge is invalid. Each cartridge may be inserted and
removed from the analyzer a maximum of 6 times.

Traceability of Standards

Total Hemogiobin (1Hb) and Vet (Metrb) are metnod.
(COHb) and O (0,1} are Analytes are traced to NIST Standard Reference
Materils.
Reference Intervals
formuated at atient biood. The expected clinical range of these

values in patient
determine Ve

Expected Ranges.

loo & referonced in Tietz, NW ed, 1988 Textbook of Clinical Chemistry, W8. Saunders Co. Users may wish to
Velues and Expected Ranges in their own laboratory. ‘

N )
T y b expacted under differing laboratory

condtions o

“Not availabie in the USA o for Point-of-CarelNear-Patent Testing use.
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2How fo Define and Determine Reference Intorvals in the ciinical laboratery. approved
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Produktbeschreibung

Matéridu de contrdle de 2 qualité aqueux pour sunveller la performance des éléments suvants : pH, PCO,, PO, SO,
oy (O HE),

. pH, PCO,, PO, SO, Hamatolct (He), fetales Hamoglobin (HoF"
G (Corb), M

(HBF*). hemogiobina total (tHb), bilimubina total* (13i),
y

.  métamoglobina (MetHb)
hemoglobina (HHB) en niveles 1, 2 y 3, ademis de Na*, K', G—, iCa, iMg, gucosa, lactato, BUN (urea) y creatinina en
5 tivar el carticho ants

o (HbF*), hémoglabine tofale (tHD).

le* oy (
les nveaux 1, 2 et 3 ainsi que Na', K', Cr-, ICa, iMg, glucose et lactate,
& de 2 seringues remplies do Solution ce créatinine estinclus

niveles 4 y 5. Se incluye un kit de carga fos jer

Ia instalacién. Para usar UNICAVIENTE con los analzadores Stat Profile Prime Plus

Uso indicado

Destinado al Lso diagnéstico i vitro pot parte de profesionales de la sakud para supervisar el desempofio de los analizadores
Stat Profile Prime Plus.

Metodologia

Para canoder la metadalogia y los principios, consulie el Manual de instrucciones de uso del analizador Siat Prafie Prime Plus.

Composicién

BUN 4 ot5. Un kt de
7 . Pour ut

de & cartouchs
Utilisation prévue

Destnd 4 8tre utleé par los professionnels de la santé pour le diagnastic i vitro afin de sunveller la performance es analyseurs
Stat Profile Prime Plus.

Méthodologie

Vor lo manuel d'utiisation de Tanalysaur Stat Prafle Prime Plus pour la méthodologie et les principes.

Composition

Los contréles de niveaux 1, 2 ot 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents

aves lo tat Profile Prme Plus UNIQUEME!

Los controles e nivel 1, 2 y 3 son soluciones tamponadas de bicarbonato que contienen tintura, sales y conservantes. Cada rivel
tlene un pH conocido y estd equ aunva ce 0, C trol 4 i

¥ fones conocidas de Na
envase contiene como minimo 100 mL. Los cons
‘cumplir fas buenas prcticas de laboratorio al manipular

52, lactato, BN (urea), creatinina y conservantes. Cada
inguna sustancia ce origen humano. Sin embargo, se deben
Jes. (REF. NCCLS DOCUMENT M

Advertenci

y precauciones:

NO CONGELAR! h ndos, NO AGITAR EL CARTUCHO. Para canocer la
rmacién complet | i de inst tat Proflle Prime Plus,

Indicado para uso diagnéstico in vito, Siga las normas estandar para la manipulacion ce reactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Conservar a 2-8°C (37-46°F). NO CONGELAR
Instrucciones de uso

segirese 46n a temperatura ambienta ant
Los niveles 4 y 5 deben cargarse con jeringas ce creatinina antes e la instalacién del cartucho de control. Las cos jedngas
a: color para os monta] I cartuch

/e el cartucho do fa siguiente maner

1. Sostenga la jeringa con el lado de fa
2. Conece uno de los conjuntos de agu
3. Haga coincidi el color y el rétulo de ta jeringa con el mont
ente el émbolo d la jeringa hasta Gue el ¢

INGA.

inta hacia abajo y quite la cuberta protectora.

incluicos a la jeringa. Quits la cublerta protectora de la aguja.
tzje spropiado e inseris la aguja

tenido se haya dispensado. NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR

ujafjeringa del montaje y deséchelo en un tes y punzantes adecuad
pasos 15 pera el siguiente control

7. Mezcle bien el cartucho invirt mente durante 1 minuto.

Verfique que el nimero do lote que figura en Ia tabla de rangos esper

Para conocer las instrucciones completas, consulto el Manual de instr

14 sto para usar,
coincida con el nimero ds lote impreso en el cartucho.
s de uso del analzador Stat Profile Prime Plus.

Limitaciones
Los valores d PO, varian en proporcién nversa a la temperetura (aproximacaments 1 %/"CIF) Por lo tanto, os esencal seguirlas
Parmias de temperkiura que s6 describen en la seccién nsirucciones de usor. Los valares de rangas esperados son especificos

‘o8 y controles fabricados por Nova Biomedical. Una vez instalado, cada cartucho Stat Profie Prime Plus se ouede
Ctlzar por un méximo de 21 dias a partr de la fecha de instalacién en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicard que el
carhucha no es vlide. Cada cartucho pusde ser insertado y extraido del analizador hasta 6 Veces como méximo,

Cumplimienta de normas

La hemoglobina total (tHE) y la metahemoglobina (VetH) son trazables al método de la Cianometahemoglobina. La
Carboxhemogiobina (COHb) y fa oxinemoglobina (O,H) son trazables a la técnica espectrofotométrica. Araltos trazables
a los materiles de referencia estindar cel NIST.

Intervalos de referent
Las concentraciones estén formuadas como valores
el rango clinico esperado de estos valores en fa sar

‘Saunders Co. Es posble que los usuarios deseen

erados normales y n la sangre del paciente. Sa
‘Gol paciente en Tietz, NV ed. 1986 Textbook of Ciinical Chemistry, WB.
. valores medios y rar 4 su propio laboratorio.?

Rangos esperados

El rango esperado para cada parémetro ha sido determinado en Nova Biomedical replicadas en
Jzadores Nova. I ado indic

ca tas desviac

5 méximas del valor medio ue pueden esperarse bajo condicienes
Consutie la Tabla de rangos esperados.

de laborat tes para

“No disponible en EE. UU. 0 para uso en prusbas en punto de atencién cel paciente.
1NCCLS Document M29-T2.
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Chaque niveau a un pH connu et est équilbré & une valeur connue de ;. CO, etN,. Les contréles de nveaux &
o connes de Nat, K-, G, ICa, Vg, glucose, lactato, BUN (urée)

X Hp) und
G-, iCa IMg, Glukose, Laciat und BUN (Hamstoff) in Stufen 4 und 5.
einer Kreatininiasung gefullen Spritzen besteht, dient zum Aktvieren der Kassette vor

¢ Profle Prime Plus Analysegeraten.

Desaxyhamoglobin (HHS) in
Ein mitgelifertor Befullsatz, der aus
der Insialiation. NUR zur Verwendung
Verwendungszweck

Fur die In-vitro-O:
Analysegerate,

der Leistung der Stat Profie Prime Plus.

Verfahrensweise
Die sind das Stat Profile Prime Plus Analysegerat 2u entnehmen.

2Zusammensetzun

Die Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepufierte BKarbonatk
! einen bekannten pH-Wert und ist auf einen belannten O

% und 5 sind gepuerte Losungen, die bekannte Konzentrationen von Na-

Jeder Beutel enthalt minde:

créatinine ot dagents
P T

ot, de pour lam
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2')

Avertissements et mises en garde :
NE PAS CONGELER. Mélanger la cartouche en la retour

t délicatement pendant plusieurs secondes. NE PAS
E. Voir t Profile Prime Plus pour obtenis des informatons compl
Pour usage diagnostique in vitro. Sunre les pratiques standard pout la manipulation des réactfs e laboratoire.

Sassurer que k e .
Los niveaux 4 ot 6 dovent tre chargés avec des seringues de créatnine avant finstallation de la carlouche de contrdle.
Les 2 seingues sont tiquetées et codées par coulour pour correspondre aux accessaires suf la cartouche.
la cartouche comme suit
1. Tenir la seringue avec la poin'a vers le bas et enlever lo capuchon de protection
2. Foxer [un des ensembles daigulle inclus & la seringue. Retrer la cowvercle de protection do faiguile.
3. Faire correspondre la couleur et [étiquette de la seringue avec Faccessoire approp érer Taigule.
%, Enfoncer lentement le piston de I seringue jusqu'a ce que le contend soft déchargé. LE PISTON EN ARRIERE
POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
5, Retrer Fensemble aigulslseringue de Faccessoire etle jeter dans un récipient approprié.
é a5 pour le contrdle suvant
cartouche en a retoumnant délicatement pendant 1 minute. La cartouche est préte  éire wisée,
Vériier que le numéro de ot sur e tableau des plages attendues correspond au numéro de ot surfa cartouche, Voir le manuel
& utisaton de fanalyseur Stat Profie Prime Plus pour obtenir des instructions complétes.

Limites d'utifisation
Los valeyrs de PO, varient inversament avec |a température (environ 1 %/°C). Par conséquent lest essentiel do suivre les directives,
lage attenducs sont spéci t contrdles

menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dieser Kontrollen
DOKUMENT M29-72')

Warnhinweise und Vorsichtsmatnahmen.
ICHT EINFRIEREN.

Vorsichtg wenden, um sie . DIE KASSETTE NICHT
‘fur cas Stat Profie Prime Plus Analysegerat zu entnenmen.
's Vorgehansweise fur e Handhabung von Laborreagenzien ist zu befolgen.

SCHUTTELN. tonen sind d
Zum Gobrauch bei der In-vizo-Diagnoss bestmmt Die bl

Lagerung

Bei 2:8 °C lagem. NICHT EINFRIZREN.

Gebrauchshinweise

Vor der Installation ist sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat.

Vor Installation sind die Stufen & und 5 mitek

Anschlussen an der Kassette entsprechend beschrifet und farblich gekennzeichnet.

befillen, Die beiden Sprizen sind den

Die Spritze mit der Spize nach unten halten und die Schutzkappe enterr
2. Eine der beliegendan NadeNorrichtungen an der Sprizze anbringen, Sch
3. Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblcher Kennzeichniung und Be
ey den i

pe von der Nadel abnehmen.
zen und dio Nadel einfuhren.
EN NICHT ZUM SPULEN DES

e Kol

SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
5. Die Sprize sart Nadel aus i
& Dio Schrite 15 fur die nachste Kontrolle wieder!
7. Um sie gt 2u vermischen, die Kassetie eine Mi
Sicherstelion, n der Tabelle

nifernen und in cinem
len.

t rps-Behakter entsorgen.

jang versichtig wenden, Die Kassette ist gebrachsberei.

fur das Stat Profile Prime Phus Analysegerit zu entnehmen.

Einschrinkungen
PO, \Werts anden sich im umgekehrten Vorhalinis zur Terporatur (ca. 1 %/ °C). Aus diesen Grund ist es wicht, die
nter 24 befolgen. Die Werte fur die Erwartungsbereichen gelten nur fur von Nova

dotempérature I 3 ». Les valeurs de

fabriqués par Nova Biomedical. Une fo riouche Siat Profile Prime Plus peut tre utls 21 jours au

maximum 4 partr de la date d'nstallat 2prés 21 jours le systéme indquera que la cartouche n'est pas

valide, Chaque cartouche peut saur 6 fois au maximum.

Tragabilité des &talons.

Lhémoglabine totale (tHb) et la méthémaglobine (Mettb) sont tragatles en utlisant la méthods de cyanmétnémoglotine. La
é en uthisant la sp o L tances & analyser

Sont racas eelon los matériaux de rétérence éialons de NIST.
Intervalles de référence
Les tformalies & des val les et s attandues dans le sang du patient. La plage clnicue
Landus do ces valeurs dans e sang cu patient estindiguée dans Tiotz, NW ed. 1986 Textbook of Clnical Chemistry, W, Saunders
Co. Les utiisatours peuvent souhatter céterminer les val iy tendues &

Plages attendues

La plage attendue pour chaque paramétre a été délerminde & Nova Bomedical en utisant des essais répétés sur des analyseurs
Nova. L plage attendue indique les écarts maximeux de la valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditons ce laboratoire
différentes pour les instruments * selon les spécficatons. Vor lo tableau Plages attends

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dinterventon/analyses délocalisées.
2

2How to Define and Delermine Reference Intervals i the ciinical leboratory, approved
‘guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

S EER Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb.

G 64546 Mdrfelden-Walldorf Germany

Kontrollen, Eine

tat Prafile Prime Plus Kassette kann maximal 21 Tage lang b
. Danach zeigt an, dass die Kassette unglig ist Jede

Kassette kann
Rckfdhrbarkelt der Standards
globin (tHE) und (Mettib) sind Gber
(0,Hb) sind dber

nachweisbar.
‘Standard-

(COHE) und

des NIST riickfohrbar.

Referenzintervalle

Dre Konaentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und anormalen enwarleten Werten im Patientenblut entsprechen. Det
‘Beraich fi dlese Werle im Patientenblut.ist boi Tietz, N. W, Hg., 1986, Textoook of Clinical Chemistry, W,

Saunders Co. acfgefuhrt Bei Bedarf kann der Benutzer Mittehverte und erwartete Sereiche im eigenen Labor ermiteln!

Ervartungsbereiche

rwartete Bereich fur jeden ‘e von Wiedorhol
Der e an, dio unter for
innerhalb der 2 nte 2u erwarten sind. Nanere te mit
*Nicht erhaklch in den USA oder 2 g in einer Point.of- Tests.

/CCLS Dokument M26-T2.

2How in I . und Bestimmung im
Kinischen Labor), genehmigte Richlinien - zweito Ausgabe, NCCLS C28-A2. Band 20, Numemer 13,

200 Prospect Street s
Waltham, MA 02454 U.S.A. "
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Descrizione del prodotto

Descrigdo do produto

para monitorizar 00, 0y SO, hamatbrto (et hemogiotina

nieg yia 1y G 1w pH, PCO,, PO, SO, ciarorpirn (Hed, eupuces Materiale acquoso di vorifica della qualti previsto per il pH, PO fotal (H5F), Ho),
et (o). A mlspuohn’ (B0, HE). emogcbis o (437, amogloana sl (), B bras: (131, oo emosobina (0115} aroci oiogonns (Or). (Metro), Easaﬂhermgrnhnl(nm) nos ives 1,26 3 assim ormode ' K. G Ca. g, lcose o it BN (raa &
(COHS), Hb) 9 crineda 1, 2 ket 3, ka6 Ko Veipiar, KNG, XAwp moglobina (MetHb) e deossiemoglobina (HH®) nei LNeIIwi z.: Tonché di Na', K, Cr-, iCa, Mg, glucosio, lattato, BUN Groatiring e . para a activagio do
v ooy cofeatiou, Joveytios enies. Y yu}.u(n(uu Bleros. oiios G Frpcaimig ola eincda 4 (urea) @ creatinina ni Lvell 4 e 5. arficho . Para utizacto t Profle Prime Floe
wang Tou g P Tus ESCLUSIG can i anatzzaion St
uriyios ion & T evearcoron. 11 Xofon MONG e 1 Soaeeols vihoars Sat Prtle Brme os Utiizagio prevista i
Uso previsto por pr do saide para

Evesaguém xpAon Provito pe santar p : 1 Prfie Plos

35 e 1y s o Primo Pils. 5
Mesozehayia Matodologia Coneckamia Prirme I ster a metodol ipios co anl

r cat Prefile Prime Plus para obter ja e principios do andlse.

Avarpitie 010 Evxrpidio oSayiiv Xpriong g uaxeurs avéhuang Stat Profile Prime Plus yia 1n edoBodoyia xat g apxts. Per la metadologa o1 Lvedera i e istruzioni per fusa : Plus. pte o Crswyrl et
sovecan fivet . i Composiziene Vroie 120 Cadarivel tom
a cninc <. Kéoe el 1, coloranti 1 haun o ra Os controlos nos rivers 4 e 5 s solugBes tamponad:
cnimebo bxer yvmm i opporiiieae yvworf 1440, O, nalN © Ta emincta ey unvalor O, CO, e N, noto. | controll dei Livell & ¢ e oK G . e e 1:::) s, Septespsitoditi ool
1 ﬂw:(mpnxow wmvlcmrv wn( vaiplou *, keNiou Am iy, wmuivuu uuwadw. tovigivoy uﬂvwww Foto di Nat, K- Ci, iCa, iMg, glucosio, vn:u('o, BON (urea), croatiina e Consonvartl. Cascuna busta cortene un minimo ¢i 100 mi bolsa. ¥ 100 ml tudo devem ser seguidas as boas.

. oupios, 76100 ML To u
Ay el e e it tond
A e ke, 5 AR PPN NEaLS W 72)
Neeutemotdous kai mpoguAdtus:
i , MHN ANAKINEITE TO @YZITTIO.
Xotiong. ime Plus yia mAfen aroixeic.
e e B A S Bt PGET o S el crsatnciod
Amosixeuon
AnoBixcuon am.; 2.8°C (37-46°F). MH KATAYYXETE.
oBnyies xpion
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Armazenamento 2
Armazenar a 2-8°C (37-46°F). NAO CONGELAR.
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