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1. IDENTIFICACAO
() Identificador de produto: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control
Cadigo do produto: 5059-0002-00, 5059-0003-00

(b) Outras formas de identificagdo/sindnimos

Nome componente Cddigo interno

Calibrador A-E 4059-0004-00 até 4059-0004-04 (5059-0002-00)

Controlos baixo (250 ng/mL) & alto (750 ng/mL)  4059-0007-01 & 4059-0007-02 (5059-0003-00)
Tipo de produto: Liquido

(c) UtilizacGes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes recomendadas contra:

Kit de diagndstico in vitro

(d) Fabricado/Fornecido: ARK Diagnostics, Inc.
48089 Fremont Blvd.
Fremont, CA 94538 USA
1-510-270-6270
E-mail: customersupport@ark-tdm.com

2. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Status OSHA/HCS:

Regulacédo (CE)

1272/2008 [GHS] ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control
Este material n&o é considerado perigoso pela norma OSHA de
Comunicacéo de Perigo (29 CFR 1910.1200).

Classificacdo da substéncia ou mistura:
ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control ~ Néo classificado.

Elementos GHS do rétulo:

Palavra sinal: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control Sem palavra sinal.
DeclaracBes de perigo: ARK™ Pregabalin |1 Calibrator/Control N&o possui efeitos ou perigos
criticos significativos.

Declaraces preventivas:

Prevencdo: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control  N&o aplicavel.
Resposta: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control ~ NAo aplicavel.
Armazenamento: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control ~ NAo aplicavel.
Descarte: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control ~ N&o aplicavel.
Elementos do rotulo

suplementar: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control ~ N&o aplicavel.

Perigos sem outra
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classificagao: ARK™ Pregabalin Il Calibrator/Control ~ N&o aplicavel.

3. COMPOSITOS/INFORMACOES ACERCA DOS INGREDIENTES

Substancia/mistura: ~ ARK™ Pregabalin 11 Calibrator Mistura liquida

ARK™ Pregabalin I Control Mistura liquida
Se uma concentracdo estiver indicada como gama, € para proteger a confidencialidade ou devido as
variacgOes dos lotes.

ARK™ Pregabalin 11 Calibrator/Control sdo produzidos com urina humana preparada n&o
esterilizada, sem Pregabalin. Os dadores ndo foram reactivos nos testes de HIV 1/2, HBsAg, HCV,
HIV-1 (NAT), HCV (NAT) e RPR.

N&o ha ingredientes que, conforme o atual conhecimento do fornecedor e nas concentragoes
aplicaveis, sejam classificadas como perigosas para a saide ou 0 meio ambiente e por isso
necessitem ser relatados neste paragrafo. Limites de exposi¢do ocupacional, se disponiveis,
encontram-se listados no paragrafo 8.

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Descricao de medidas de primeiros socorros necessarias

Contacto com os olhos: Se usar lentes de contacto, remova-as, se for facil fazé-lo. Enxague os olhos
imediatamente com grande quantidade de &gua por no minimo 15 minutos. Se
ocorrer irritacao ou esta persistir, avise 0 pessoal médico e o supervisor.

Contacto com a pele:  Lave a area exposta com sabonete e dgua e remova as roupas/ cal¢ados
contaminados. Caso ocorra irritacéo,

Inalacéo: Leve a pessoa exposta para o ar fresco imediatamente. Se néo estiver respirando,
aplique respiracdo artificial. Se a respiracdo estiver dificil, administre oxigénio.
No caso de inalagdo de produtos em decomposi¢do num fogo, 0s sintomas podem
podem ser retardados. A pessoa exposta podera necessitar de cuidados médicos
durante 48 horas. Avise imediatamente o pessoal médico e o supervisor.

Ingestao: Se deglutido, chame um médico imediatamente. N&o induza o vomito, a ndo ser
que o pessoal médico indique. N&o dé nada para a pessoa beber, a ndo ser que o
pessoal médico indique. Jamais administre nada na boca de pessoa inconsciente.
Avise 0 pessoal médico e o supervisor.

Protecdo dos
Socorristas: Consulte a secgéo 8 acerca de Recomendacdes para controlos da
exposicdo/protecdo do pessoal.

Os sintomas e efeitos
agudos e retardados
mais importantes: Consulte as secgdes 2 e 11.
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Indicacdo de cuidado

medico imediato

e tratamento

especial, se

necessario: CondicGes médicas agravadas pela exposi¢do: N&o conhecidas ou relatadas.
Tratar sintomaticamente e de forma a dar suporte.

Sintomas/efeitos mais importantes, agudos e retardados
Efeitos potencialmente agudos para a saude

Contacto com os olhos: N&o sdo conhecidos efeitos ou perigos criticos significativos.

Inalagéo: Exposi¢do a produtos da decomposi¢do podem causar um perigo a sadde.
Efeitos graves podem aparecer retardados apos a exposicao.

Contacto com os olhos: N&o sdo conhecidos efeitos ou perigos criticos significativos.

Ingestéo: N&o sdo conhecidos efeitos ou perigos criticos significativos.

Sinais/sintomas de superexposicao

Contacto com os olhos: N&o existem dados especificos.
Inalagéo: Nao existem dados especificos.
Contacto com a pele:  Nao existem dados especificos.

Ingestao: N&o existem dados especificos.

Indicacdo de atendimento médico imediato e necessidade de tratamento especial, caso necessario

Nota ao médico: Tratar sintomaticamente. Contacte imediatamente um especialista em
tratamento de substancias toxicas caso tenham sido ingeridas quantidades
grandes.

Tratamentos especificos: Sem tratamentos especificos.

Protecdo dos socorristas: N&o tomar nenhuma medida que envolva risco pessoal ou a intervencgéo

de pessoal sem treinamento apropriado.

5. MEDIDAS DE COMBATE AO INCENDIO APROPRIADAS

Meios de extincdo

Meios de extin¢do apropriados: Em caso de incéndio, utilize dgua aspergida (névoa),
espuma, didxido de carbono ou produto quimico seco
apropriados para fogo e materiais no entorno.

Meios de extin¢do impréprios: N&o sdo conhecidos

Produtos perigosos da decomposicdo térmica:  N&o existem dados especificos.
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Ag0es protetoras especiais para bombeiros: Isole o local removendo todas as pessoas da proximidade

do incidente caso haja fogo. N&o tomar nenhuma
medida que envolva risco pessoal ou uma interven¢do de
pessoal sem treinamento apropriado.

Equipamento protetor especial para bombeiros: Os bombeiros deverdo usar equipamento protetor

apropriado e aparelho de respiracdo autbnoma (SCBA)
com peca facial inteira

6. MEDIDAS NO CASO DUMA LIBERACAO ACIDENTAL

Precaucoes pessoais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Para pessoal ndo
socorrista:

Para socorristas:

Precauc¢des ambientais:

Né&o tomar nenhuma medida que envolva risco pessoal ou sem
treinamento apropriado. Evacuar as areas circundantes. N&o permitir o
acesso do pessoal desnecessario e desprotegido. N&o toque em ou ande
por material derramado. Use equipamento protetor individual
apropriado.

Se for necessaria roupa especial para lidar com derrame, consulte a
seccao 8 acerca de materiais apropriados e ndo apropriados. Veja
também a informacg&o constante em “Para pessoal ndo socorrista”.

Evite a dispersdo de material derramado, escoamento e contacto com o
solo, hidrovias, drenos e coletores de esgoto. Informe as autoridades
relevantes caso o produto tenha causado poluicdo ambiental (coletores de
esgoto, hidrovias, solo ou ar).

Meétodos e materiais para contencdo e limpeza

Derrame pequeno:

Pare a fuga se ndo houver risco. Remova 0s recipientes da area de
derrame. Dilua com &gua e use pano para limpar se for soltvel em &gua.
Alternativamente, ou se ndo for sollvel em &gua, absorva com material
seco inerte e coloque em recipiente para descarte de residuos. Descarte
através duma empresa autorizada para descartes de residuos.

Derrame de grandes proporcGes: Pare 0 vazamento se ndo houver risco. Remova 0s recipientes da area de

derrame. Previna que entre em coletores de esgoto, hidrovias, caves e
areas confinadas. Lave derrames para dentro duma estacdo de tratamento
de agua ou proceda conforme descrito a seguir. Contenha e recolha o
derrame com material absorvente ndo combustivel, p.ex. areia, terra,
vermiculita ou terra diatomacea e coloque em recipiente para descarte de
acordo com as regulamentacdes locais (veja Paragrafo 13). Descarte
através duma empresa autorizada para descartes de residuos. Nota:
consulte a seccdo 1 para informacdes de contacto de emergéncia e
paragrafo 13 para descarte de residuos.
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7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Precaucfes para manuseio sequro

Medidas protetoras:

Orientacéo acerca da higiene
ocupacional geral:

Use equipamento protetor individual apropriado (veja paragrafo 8).

Comer, beber e fumar deve ser proibido em areas onde este material é
manuseado, armazenado e processado. Os trabalhadores devem lavar as
méos e o rosto antes de comer, beber e fumar. Remova roupa e
equipamento de protecdo contaminados antes de entrar em &reas
destinadas a refei¢des. Consulte também a secc¢éo 8 para informagdes
adicionais acerca de medidas de higiene.

Condig0es para armazenamento seguro,
incluindo quaisquer incompatibilidades: Armazene de acordo com as regulagdes locais. Armazene no

recipiente original protegido da luz solar direta, em area seca, fresca e
bem ventilada, longe de materiais incompativeis (veja paragrafo 10) e
comida e bebida. Mantenha o recipiente firmemente fechado e selado até
gue esteja pronto para a utilizagdo. Os recipientes que foram abertos
devem ser cuidadosamente selados novamente e mantidos na vertical
para prevenir fugas. Nao armazene recipientes sem rotulo. Utilize meios
de contencdo apropriados para evitar contaminacdo ambiental.

8. CONTROLOS DA EXPOSICAO / PROTECAO PESSOAL

Parametros de controlo

Limites de exposi¢édo ocupacional:

Controlos técnicos
apropriados:

Controlos de exposi¢do
ambientais:

Nenhum

Uma boa ventilagdo geral deve ser suficiente para controlar a exposi¢éo
do trabalhador as particulas contaminantes em suspensao.

EmissOes da ventilacdo ou equipamento de processamento deve ser
verificado para assegurar que estejam em conformidade com os
requisitos da legislacdo de protecdo ambiental. Em alguns casos,
purificadores de fumo, filtros ou modificagdes estruturais no
equipamento de processamento sera necessario para reduzir as emissoes
para niveis aceitaveis.

9. PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Aparéncia:
Cor

Liquido claro

Incolor
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Cheiro N&o hé& informacéo

Limite cheiro
pH

N&o ha informacéo
5-8

Ponto de fusdo/ponto de congelamento N&o héa informagéo

Ponto de ebuli¢do inicial e
gama de ebulicdo

Ponto de inflamagéo
Taxa de evaporacdo
Inflamabilidade (s6lido, gas)

Limites superior/inferior de
inflamabilidade/explosividade

Pressdo do vapor
Densidade do vapor
Densidade relativa
Solubilidade em &dgua
Solubilidade em solvente

Coeficiente de particdo
(n-octanol/agua)

Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposicdo
Viscosidade

Propriedades de explosao

Propriedades de oxidagédo

Outras informacdes

Peso molecular

Formula molecular

N&o ha informacéo
N&o hé informacéo
N&o hé informacéo

N&o ha informacéo

N&o hé informacéo
N&o h& informacao
Nao ha informacéo
N&o h& informacéao
Miscivel em dgua

N&o ha informacéo

N&o ha informacéao
N&o ha informacéo
N&o ha informacéo
N&o ha informacéo
N&o ha informacao

N&o h& informacéo

Né&o ha informacéo

N&o ha informacéo

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE
Reatividade Né&o ha dados de teste especificos relacionados a reatividade disponiveis para este
produto ou os seus ingredientes
Estabilidade quimica O produto € estavel quando armazenado conforme recomendado.
Possibilidade de reacdes
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perigosas

Condicdes a serem evitadas

Materiais incompativeis

Produtos perigosos
de decomposigéo:

Né&o esperadas.

Nao existe perigo térmico. Evite temperaturas >32°C para conservar a

integridade bioquimica.

N&o ha informacéo

N&o ha informagéo

11.  INFORMACAO TOXICOLOGICA

Toxicidade aguda
Resumo conclusivo:

Irritagéo/Corrosao
Resumo conclusivo:
Sensibilizacdo
Resumo conclusivo:

Mutagenicidade
Resumo conclusivo:

Carcinogenicidade
Resumo conclusivo:

Toxicidade sistema reprodutor
Resumo conclusivo:

Teratogenicidade
Resumo conclusivo:

N&o ha informacéo
N&o disponivel
N&o disponivel
Né&o disponivel
N&o disponivel
N&o ha informacéo

N&o disponivel

Toxicidade especifica de 6rgdo alvo

(exposicéo Unica)

N&o disponivel

Toxicidade especifica de 6rgdo alvo

(exposicdo multipla)
Perigo aspiragéo

Possiveis efeitos agudos para a saude
Contacto com os olhos
Inalacéo
Contacto com a pele

Ingestéo

Né&o disponivel
N&o disponivel

N&o ha efeitos ou perigos criticos significativos.
N&o hé efeitos ou perigos criticos significativos.
N&o hé efeitos ou perigos criticos significativos.
N&o ha efeitos ou perigos criticos significativos.

Sintomas relacionados as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicologicas

Contacto com os olhos

Inalacdo

N&o hé efeitos ou perigos criticos significativos.
N&o ha efeitos ou perigos criticos significativos.
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Contacto com a pele N&o hé efeitos ou perigos criticos significativos.

Ingestdo N&o ha efeitos ou perigos criticos significativos.

Efeitos retardados e imediatos e também efeitos cronicos da exposicao de curta e longa duracao

Exposicéo de curta duragao

Possiveis efeitos imediatos
Possiveis efeitos retardados
Exposicéo de longa duracéo

Possiveis efeitos imediatos
Possiveis efeitos retardados

Possiveis efeitos de salide crénicos

Conclusdo/Resumo

Geral

Carcinogenicidade
Mutagenicidade
Teratogenicidade

Efeitos no desenvolvimento

Efeitos na fertilidade

Medigdes numeéricas da toxicidade

12.

Medicéo da toxicidade aguda
INFORMACAO ECOLOGICA
Toxicidade

Resumo conclusivo:

Persisténcia e degradabilidade
Resumo conclusivo:

Potencial bioacumulativo

Mobilidade no solo

Coeficiente de particdo solo/agua (Koc)

Mobilidade

N&o disponivel

Né&o disponivel

N&o disponivel
Né&o disponivel

Né&o disponivel

N&o hé efeitos ou perigos criticos significativos.

N&o ha efeitos ou perigos criticos significativos.

Nao ha efeitos ou perigos criticos significativos.

N&o hé efeitos ou perigos criticos significativos.

N&o ha efeitos ou perigos criticos significativos.

N&o ha efeitos ou perigos criticos significativos

Né&o disponivel

N&o disponivel
Né&o disponivel

N&o disponivel
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13.

Outros efeitos adversos N&o hé efeitos ou perigos criticos significativos.

CONSIDERAGCOES ACERCA DO DESCARTE

Métodos de descarte O descarte deste produto, de solucdes ou subprodutos deve estar sempre em conformidade

com os requisitos da protecdo ambiental e a legislacdo do descarte de residuos e quaisquer
requisitos das autoridades regionais e locais. Descarte dos excessos e produtos ndo
reciclaveis através de uma empresa autorizada para descartar residuos. Os residuos ndo
devem ser descartados na rede de esgotos sem tratamento a ndo ser que sejam
completamente em conformidade com os requisitos de qualquer autoridade competente.
A embalagem de residuos deve ser reciclada. A incineragdo ou o aterro sanitario apenas
devem ser considerados caso a reciclagem ndo for viavel. Este material e o seu recipiente
devem ser descartados de forma segura. Recipientes vazios ou revestimentos podem
conter algum residuo do produto. Evite a dispersdo de material derramado, escoamento e
contacto com o solo, hidrovias, drenos e coletores de esgoto.

A azida de sddio pode reagir com tubos de chumbo ou cobre formando azidas metalicas altamente explosivas. Os

produtos contém <0,09% de azida de sodio. Preventivamente, a tubulag&o e instrumentacao afetada devem ser
apropriadamente lavadas com agua para mitigar o acimulo potencial de azidas metalicas explosivas.

14.

INFORMACAO DE TRANSPORTE

Transporte Partindo dos dados disponiveis, este produto/mistura ndo se encontra regulado como

material perigoso/mercadoria perigosa conforme EU ADR/RID US DOT, Canada TDG,
IATA ou IMDG.

NUmero NU Nao atribuido.

Nome NU apropriado para envio N&o atribuido

Classes de transporte e grupos de embalagem perigosos Nao atribuido

Precaucg0es especiais para Usuarios Mistura ndo totalmente testada — evite exposicao.
Transporte em granel de acordo com o anexo Il

de MARPOL 73/78 e o codigo IBC Néo aplicavel

15. INFORMACAO REGULATORIA

Regulamentos/legislacdo de seguranga, salide e ambientais especificos da substancia e mistura

Esta SDS esté de acordo com os requisitos das diretivas EUA, UE e GHS (UE CLP - Regulamento CE N°
1272/2008) Consulte as autoridades locais e regionais para mais informacoes.

Regulamentos Federais EUA TSCA 8(a) CDR isento/isencédo parcial : N&o determinado
Inventario dos Estados Unidos TSCA 8(b) Nao determinado
Lei do Ar Limpo art. 112: N&o listado
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(b) Poluentes do ar perigosos (HAPS)

Lei do Ar Limpo art. 602

Substéncias da classe | N&o listado
Lei do Ar Limpo art. 602
Substéncias da classe Il Né&o listado
Produtos quimicos DEA lista |
Produtos quimicos precursores Né&o listado
Produtos quimicos DEA lista Il
Produtos quimicos essenciais Né&o listado
SARA 302/304:
SARA 302 TPQ SARA 304 RQ
Nome % EHS (Ibs) (galdes) (Ibs) (galdes)
ARK™ Pregabalin 11
Calibrator
Azida de sodio 0.09% Sim 500 - 1000
ARK™ Pregabalin 1
Control
Azida de sodio 0.09% Sim 500 - 1000
SARA 304RQ :
SARA 311/312

Classificacdo: Na&o aplicavel

Composicao/informacdes sobre os ingredientes: N&o foram encontrados produtos.

Regulamentos nacionais

Massachusetts
Nova Yorque

Nova Jersey
Pensilvania
California

Nenhum dos componentes se encontra listado.
Nenhum dos componentes se encontra listado.
Nenhum dos componentes se encontra listado.
Nenhum dos componentes se encontra listado.
Nenhum dos componentes se encontra listado.

Inventario do Canada:

Regulamentos internacionais

Listas internacionais:

Inventario da Australia (AICS):
Inventério da China (IECSC):
Inventario do Japdo:

Inventério da Coreia:
Inventario da Malasia (Registro

Inventario do Taiwan (CSNN):

Nao determinado
Néo determinado
Néo determinado
Nao determinado
EHS)

N&o determinado

Nao determinado
Inventario de Produtos Quimicos da Nova Zelandia (NZloC)

Inventario das Filipinas (PICCS): Né&o determinado

Nao determinado
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Armas quimicas

Prod. quimicos incluidos no Anexo 1 da Lista da Convencao:
Prod. quimicos incluidos no Anexo 2 da Lista da Convencao:
Prod. quimicos incluidos no Anexo 3 da Lista da Convencéo:
16. OUTRAS INFORMACOES

N° de revisdo, data efetiva: Veja o cabegalho deste documento

Lista das abreviacdes:

ACGIH=American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Conferéncia Americana dos Higienistas

Industriais Governamentais)

ADR/RID=Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias por estradas e caminho-de-ferro;

AIHA=American Industrial Hygiene Association (Associagdo Americana de Higiene Industrial)

ATE= Estimativa de toxicidade aguda

BCF=Fator de bioconcentragdo

CAS=Chemical Abstract Services

CLP=Classificacdo, Rotulacdo e Embalagem de Substancias e Misturas

DNEL=Nivel sem efeito derivado

EINECS=European Inventory of New and Existing Chemical Substances (Inventario Europeu das Substancias

Quimicas Novas e Existentes)

EU=Uniéo Europeia

GHS=Sistema Harmonizado Global de Classificagdo e Rotulacdo de Produtos Quimicos

IARC=Agéncia Internacional para Pesquisa sobre o Cancer

IATA=Associacdo Internacional de Transporte Aéreo

IBC=Recipiente & Granel Intermediéario

IDLH=Perigo Imediato a Vida ou a Saude

IMDG=Mercadorias Perigosas Maritimas Internacionais

LOEL=Nivel de Efeito Mais Baixo Observado

LOEL=Nivel de Efeito Adverso Mais Baixo Observado

LogPow=logaritmo do coeficiente de parti¢do octanol/agua

MARPOL 73/78=Convencéo Internacional para a Preveng¢do da Polui¢do Causada por Navios, 1973, alterada pelo
Protocolo de 1978. (Marpol=polui¢do marinha)

NIOSH=National Institute of Occupational Health and Safety (Instituto Nacional para Satde e Seguranca

Ocupacional)

NOEL=Nivel de efeito ndo observado

NOAEL=Nivel de efeito adverso ndo observado

NTP=National Toxicology Program (Programa Toxicoldgico Nacional)

OEL-=Limite de exposic¢do ocupacional

OSHA=OQccupational Safety and Health Administration (Administracdo da Seguranca e Saude Ocupacional)

PNEC=Concentracdo prevista de sem efeito

SARA=Lei de Emendas e Reautorizacdo do Superfundo

STEL=Limite de exposi¢édo de curta duragédo

TDG=Transporte de mercadorias perigosas

TSCA=Lei sobre o Controlo de Substancias Toxicas
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TWA=Time Weighted Average (exposi¢do média ponderada)

NU=Nac¢bes Unidas

WHMIS=Workplace Hazardous Materials Information System (Sistema de informacao sobre materiais perigosos
no local de trabalho)

Nem o fornecedor acima mencionado, nem alguma das suas subsidiarias, assume qualquer responsabilidade pela
precisdo e integridade das informagdes aqui contidas. N&o é dada nenhuma promessa ou garantia, expressa ou
implicita (incluindo a garantia de aptiddo ou comerciabilidade para um determinado fim), com rela¢do aos
materiais. A informacao acima é oferecida de boa fé e com a conviccao de que é correta.

A determinacdo definitiva da adequacao de qualquer material é da responsabilidade exclusiva do usuario. Todos
0s materiais podem apresentar perigos desconhecidos e devem ser usados com cuidado. Ainda que certos perigos
sejam aqui descritos, ndo podemos garantir que estes sejam 0s Unicos perigos existentes.
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