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COVID-19 Antigen
SELF-TEST

Pro poutziti ve vzorcich ziskanych vytérem z nosu

Naskenujte QR kéd, abyste ziskali digitalni
verzi pokynu nebo dalsi kontakty na technickou

podporu.

URCENE POUZITI

Samo-test na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test je jednorazovy, in vitro

(mimo télo) rychly imunoanalyticky test s vizualnim odecitanim, ktery se pouziva k detekci
antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 (Ag) ze vzorku lidského nosniho vytéru.
Samo-test na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test je uréen k ruénimu pouziti
neskolenymi laickymi uzivateli (samo-testovani) v soukromém prostfedi jako pomicka pri

diagnostice aktivni infekce SARS-CoV-2. Détem do 14 let by méla pomahat dospéla osoba.

SOUHRN

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé
jsou na né obecné citlivi. V soucasné dobeé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani
novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na
zakladé soucasného epidemiologického Setfent je inkubaéni doba 1az 14 dni, vétsinou 3 az

7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Gnava a suchy kasel. V nékterych pripadech se

vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, svalova bolest a préjem.

PRINCIP TESTU

Samo-test na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test je test provadény lateralni
pritokovou metodou, ktera detekuje antigen nukleokapsidového proteinu koronaviru
SARS-CoV-2 ve vytéru ze stredni oblasti dutiny nosu. Produkt obsahuje testovaci kazetu,
lahvicku s pufrovym roztokem, extrakéni zkumavku/vicko a odbérovy tampon na vytér z nosu.
Pro pouziti testu se do extrakéni zkumavky prida pufrovy roztok, poté se pomoci tamponu
dodaného v soupravé odebere lidsky vzorek z nosu. Po odbéru vzorku je nosni vytér prenesen
do extrakéni zkumavky, aby se extrahovaly proteiny koronaviru. Dale se na kulatou jamku

na testovaci kazeté aplikuje 5 kapek extrahovaného vzorku. Prouzek v oblasti kontrolni

linie (C) v okné pro Eteni vysledkl bude viditelny, pouze pokud byl test proveden spravné.
Prouzek v oblasti testovaci linie (T) v okné pro cteni vysledkd bude viditelny, pouze pokud jsou
detekovany proteiny koronaviru. Pritomnost pouze kontrolni linie (C) bez viditelné testovaci
linie (T) indikuje, Ze koronavirové proteiny nejsou pritomny. Aktivnimi slozkami testovaci
kazety jsou protilatky, které jsou specifické pro antigen nukleokapsidového proteinu SARS-
CoV-2.

OBSAH
KATALOGOVE
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1 pokyny pro pouziti, 10 testovacich kazet, 10 zkumavek,
41FK71C 10 modrych vicek, 10 lahvicek s pufrem, 10 tampon( pro vytér,
10 sackd, 1 stojan na zkumavky
1 pokyny pro pouziti, 20 testovacich kazet, 20 zkumavek,
41FK81C 20 modrych vicek, 20 lahvi¢ek s pufrem, 20 tampond pro vytér,

20 sackd, 2 stojan na zkumavky

Vyzadovano, ale neni zahrnuto:

« Casovaci zarizeni

SKLADOVANI a STABILITA

1. Testovaci soupravu uchovavejte na chladném a suchém misté (pri teploté 2-30 °C).
Chrante soupravu nebo jeji soucasti pred mrazem.

Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsim obalu.
Test provedte ihned po vyjmuti testovaci kazety z ochranného obalu.

Neskladujte testovaci soupravu na primém sluneénim svétle.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pouze k diagnostickému poutziti in vitro.

2. PFed provedenim testu si prectéte pokyny. K dosazeni presnych vysledkd postupujte
podle viech pokyna.

PFi manipulaci se vzorky nejezte a nekurte.
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4. Pred a po dokonceni testu si dikladné umyjte ruce.

5. Rozlity material dikladné odstrarte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.
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Vsechny vzorky, testovaci soupravy a potencialné kontaminované materialy (t).
odbérovy tampon, zkumavku, testovaci kazetu) zlikvidujte v dodaném sacku.

7. Poutivejte pouze kapalinu z lahvicky s pufrem dodavané v soupravé. Pouziti jinych
tekutin povede k nepfesnym vysledkdm.

8. Uchovavejte testovaci soupravu mimo dosah déti.

9. Abyste zabranili kontaminaci, dotykejte se pouze bokd testovaci kazety a zajistéte, aby
se odbérovy tampon dotykal pouze nosni dutiny a vnitrku zkumavky.

10. Dodany tampon by mél byt pouZit pouze pro odbér vzorkl z nosu (ze stfedni oblasti
dutiny nosni).

1. Kazda jednotliva testovaci kazeta, tampon, zkumavka, modry uzavér, pufr a taska jsou
na jedno pouziti. Jednotlivé komponenty znovu nepouzivejte. Stojan na zkumavky je
opakované pouzitelny.

12. Neponorujte tampon do pufru nebo jiné tekutiny, nez jej vlozite do nosu.

13. Dodana lahvicka s pufrem obsahuje azid sodny < 0,1 %, slouzici jako konzervaéni
latka, ktera mdze byt pFi poziti toxicka. Pokud se vam dostane pufrovy roztok do
odi, vyplachujte je po dobu nejméné 15 minut pod tekouci vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékare.

14. Pokud jste soupravu ulozili v chladnicce, pred pouzitim ji nechejte temperovat po dobu
30 minut pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

15. Testovaci soupravu nepoufivejte, pokud je obal poskozen nebo je poskozeno tésnéni.

16. Primo odebrany vzorek vytéru z nosu se musi testovat ihned po odbéru.

OMEZENI TESTU

1. Obsah této soupravy se pouziva ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2 ze
vzorkd z vytéru nosu. Jiné typy vzorkl mohou vést k nespravnym vysledkdm a nesmi
se pouzivat. Plicni infekce zplisobené jinymi mikroorganismy nez koronavirem SARS-
CoV-2 nejsou timto testem detekovany.

2. Nedodrzeni pokyn( pro postup testu a interpretaci vysledkd testu mize nepfiznivé
ovlivnit vykon testu nebo mize dojit k neplatnym vysledkam.

3. Potvrzenou diagnézu by mél provést zdravotnicky pracovnik az po vyhodnoceni viech
klinickych a laboratornich nalezd.

4. Pokud byl vzorek nespravné odebran, extrahovan nebo pfepraven, mize dojit k
negativnimu vysledku testu. Pokud priznaky pretrvavaji, méli byste test opakovat po
1-2 dnech, protoze koronavirus nemusi byt detekovatelny ve velmi ranych fazich
infekce. Rovnéz se doporucuje, abyste pokracovali v dodrzovani mistnich pfedpist pro
izolaci a poradili se se svym lékarem.

5. Pozitivni vysledky testl nevylucuji koinfekei jinymi patogeny.

Odeéteni vysledki testu dfive nez za 15 minut nebo po uplynuti 20 minut méze mit za
nasledek nespravné vysledky.

7. Samo-test na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test neni uréen k detekei
defektniho (neinfekéniho) viru v pozdéjsich stadiich vylucovani viru, které mize byt
odhaleno molekularnimi PCR testy.

8. Z divodu zkfizené reaktivity s vysokymi koncentracemi SARS-CoV se muze v pripadé
infekce virem SARS-CoV objevit fale$né pozitivni vysledek.

9. Po neplatném vysledku pockejte 24 hodin, nez test zopakujete.

CASTO KLADENE OTAZKY

K éemu slouzi tento test?

Obsah této soupravy se pouziva ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2 ze vzorkd

z vytéru nosu. Jiné typy vzork mohou vést k nespravnym vysledkim a nesmi se pouzivat.
Plicni infekce zplsobené jinymi mikroorganismy nez koronavirem SARS-CoV-2 nejsou timto
testem detekovany.

Samo-test na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test neni uréen k detekei viru v
pozdéjsich stadiich infekce, ktera mohou byt detekovana pomoci molekularniho testu PCR.

Boli tento test?

Vytér z nosu mize zplsobit mirnou bolest. Je dllezité dodrzovat kroky odbéru vytéru z nosu,
jak je uvedeno v postupu. Pokud je tampon zaveden hloubéji nez je doporucena hloubka, mize
dojit k mirné bolesti. Pokud je to bolestivé, mirné tampon vytahnéte a dokoncete proces
odbéru vzorkd.

Kdy nejlépe zjistit vysledky?

15 minut.

Jaké jsou potencialni vyhody a rizika tohoto testu?

Potencialni vyhody:
« Test mdze urcit, zda mate aktivni infekci COVID-19.

+ Vysledky spolu s dal$imi informacemi mohou vasemu poskytovateli zdravotni péce
pomoci Cinit informovana rozhodnuti o vasi lécbé.

. Siteni infekce COVID-19 mizete pomoci omezit tim, Ze budete znat stav infekce a
pfijmete vhodna socialni distanéni opatreni.

Moina rizika:

+  Mirné nepohodli béhem odbéru vzorku z nosu.

+ Pokud pFiznaky pretrvavaji, méli byste test opakovat po 1-2 dnech, protoze
koronavirus nemusi byt detekovatelny ve velmi ranych fazich infekce. Rovnéz se
doporucuje, abyste pokracovali v dodrzovani mistnich predpist pro izolaci a poradili
se se svym |ékafem.

Jaké jsou rozdily mezi molekularnim testem, testem na antigen a testem na protilatky
COVID-19 (Molecular, Antigen a Antibody)?

Existuji tFi hlavni typy testd COVID-19. Molekularni testy (také znamé jako PCR testy)
detekuji geneticky material koronaviru. Samo-test Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test
je test na antigen. Antigenové testy detekuji proteiny koronaviru. Testy protilatek detekuji
protilatky produkované imunitnim systémem vaseho téla v reakci na predchozi infekei

COVID-19. Testy na protilatky nelze pouzit k diagnostice aktivni infekce COVID-19.

Jak presny je samo-test na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test?

Ukazalo se, ze samo-test Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test v klinickych hodnocenich
provadénych zdravotnickymi pracovniky spravné identifikuje 99,8 % (403 ze 404)
negativnich vzorkd z nosu SARSCoV-2 s intervalem spolehlivosti 98,6 % az 100,0 % (uvadi
se jako specificita testu). Test spravné identifikoval 98,1 % (102 ze 104) pozitivnich vzorkd z
nosu SARS-CoV-2 s intervalem spolehlivosti 93,2 % az 99,8 % (uvadi se jako citlivost testu).
V klinickém hodnoceni 483 asymptomatickych pacientl prokazal samo-testu na antigen
Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test citlivost 93,8 % (interval spolehlivosti: 79,2 % az 99,2
%) poritivnich vzorkl SARSCoV-2 pri nizsi Ct (prahova hodnota cyklu, hodnoty <30), coz
odpovida vyssim koncentracim viru. V této studii byla specificita 100,0 % (433 ze 433) s
intervalem spolehlivosti 99,2 % az 100,0 %.

Vsechny vzorky byly potvrzeny jako poritivni a negativni testem RT-PCR schvalenym
americkym FDA pro nouzové pouziti.

Které kiizové reaktivity mohou nastat?

Nasledujicich 45 kfizovych reaktantt a 21 dalSich mikroorganismd nemélo zadny vliv na
vykon samo-testu na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test: adenovirus typu 1, 5,

7 a1, enterovirus (EV68), echovirus 2 a 11, enterovirus D68, lidsky herpesvirus (HSV) 1a 2,
mumps virus Ag, kmeny viru chfipky A (HIN1) (A/Virginia/ATCC1/2009, A/WS/33 a A/
California/08/2009/pdm09), kmen viru chripky B. (B/Lee/40), parainfluenza typ1,2,3 a
4A, respiraéni syncycialni virus (RSV) typ A a B, rinovinovirus A16, HCoV-HKU1, HCoV-
NL63, HCoV-OC43, HCoV-229E, nukleovy protein MERS-CoV, lidsky metapneumovirus
(hMPV) 16 typ Al, adenovirus typu 2, 3 a 4, enterovirus C, kmen chfipkového viru A
(H3N2) (A/Hong Kong/8/68), virus chfipky A (HSN1), virus chfipky B kmen (Victoria),
rhinovirus 14 a 54, lidsky cytomegalovirus, norovirus, virus varicella-zoster, virus spalnicek,
virus EB, virus chripky (H7N9), kmen chfipky B (Yamagata), rotavirus, Staphylococcus
saprophyticus, Neisseria sp. (Neisseria lactamica), Staphylococcus haemolyticus, Streptococcus
salivarius, Hemophilus parahaemolyticus, Proteus vulgaris, Moraxella catarrhalis, Klebsiella
pneumoniae, Fusobacterium necropacter, necrophorum pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Legionella pneumophila, Streptococcus pneumoniae, Bordetella pertussis, Pneumocytis jirovecci,
Shromazdény lidsky nazalni vyplach.

Samo-test na antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test ma zkrizenou reaktivitu s
lidskym nukleovym proteinem SARS-coronavirus (SARS-CoV) v koncentraci 25 ng/ml nebo
vice, protoze SARS-CoV ma vysokou homologii k SARS-CoV-2.

K jakym interferencim mize dojit?

Nasledujicich 43 potencialné interferujicich latek/faktor neovlivnilo vykon samo-testu na

antigen Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test:

mucin, hemoglobin, triglyceridy, ikterus (bilirubin), revmatoidni faktor, anti-nukleova
protilatka, téhotenstvi, guajakol glyceryl éter, albuterol, efedrin, chlorfeniramin,
difenhydramin, ribavirin, oseltamivir, zanamivir, fenylefrin-hydrochlorid, oxymetazolin
hydrochlorid, amoxicilin, kyselina acetylsalicylova, ibuprofen, chlorothiazid, indapamid,
glimepirid (sulfonylmocoviny), akarbéza, ivermektin, lopinavir, ritonavir, chlorochin fosfat,
chlorid sodny s konzervaénimi latkami, beklomethonason, dexamethason, flunisolid,
triamcinolon, budesonid, metometon, flutikason, sulfur, benzokain, mentol, mupirocin,

tobramycin, biotin, HAMA.

Co to znamena, kdyz mam neplatny vysledek?

Maize to byt vysledkem nespravného postupu testu. Pockejte 24 hodin, nez test zopakujete.

Co to znamena, kdyz mam pozitivni vysledek?
Pozitivni vysledek testu znamena, Ze ve vasem vzorku vytéru z nosu byly nalezeny proteiny
viru, ktery zpasobuje COVID-19. Je pravdépodobné, ze budete muset zdstat v izolaci
doma, abyste zabranili Sifeni COVID-19. Pozitivni vysledky testd nevylucuji koinfekei
Jjinymi patogeny. Postupujte podle mistnich pokyn( pro socialni distancovani, abyste
omerili $ifeni viru a okamzité kontaktujte svého lékaFe nebo mistni zdravotni oddélen.

Co to znamena, kdyZ mam negativni vysledek?

Negativni vysledek testu znamena, Ze je nepravdépodobné, Ze byste v dobé testovani méli
COVID-19. Test ve vytéru z nosu nezjistil zadné antigeny, ale je mozné, ze vas test poskytl
falesné negativni vysledek testu. Falesné negativni vysledky testu mohou byt zplsobeny
nékolika faktory:

+ Mnozstvi antigenu ve vzorku z vytéru se mize béhem trvani infekce snizovat.
+ Test mdze byt negativni, nez se u vas objevi pfiznaky.

+ Test nebyl proveden podle pokynt.

+ Odbér, extrakce nebo transport vzorkd nebyl proveden spravné.

Pokud priznaky pFetrvavaji, méli byste test opakovat po 1-2 dnech, protoze koronavirus
nemusi byt detekovatelny ve velmi ranych fazich infekce. Rovnéz se doporucuje, abyste
pokracovali v dodrZovani mistnich predpisd pro izolaci a poradili se se svym lékafem.
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Pfed pouzitim soupravy Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test si
pozorné prectéte tyto pokyny, abyste zajistili pfesné vysledky.
Détem do 14 let by méla pomahat dospéla osoba.

Obsah této sady zahrnuje komponenty pro dokonéeni nékolika
testu. Nasledujici pokyny predstavuji testovaci postup k dokonéeni

jednoho testu. Pokud bude testovan dalsi jedinec, oddélte testovaci
komponenty, aby nedoslo k zaméné.

PRED ZACATKEM

Umyjte si nebo dezinfikujte
ruce.

Pred spusténim se ujistéte, ze
Jjsou suché.

A. PRIPRAVA NA TEST ik

1. Zkontrolujte datum pouzitelnosti na krabicce. Nepouiivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Zajistéte, aby se souprava pred pouzitim alespon 30 minut
temperovala pri pokojové teploté.

Otevrete krabici a odeberte 1 kus z kazdé z nize uvedenych
soucasti, abyste provedli jeden test.

Neotevirejte jednotlivé komponenty, dokud k tomu nebudete vyzvani.

1Testovaci kazeta 1Zkumavka 1Modrévicko  1Tampon 1Sacek

— —
=) |

@ Lahvicka

s pufrem

0,4 mL

1Stojan na zkumavky U

[l =X el
OO
SO O —

! ]
jamka

Poznamka: Casovaci zafizeni (hodiny, stopky, atd.) Je
vyzadovano, ale neni soucasti dodavky.

3. Lahvicku s pufrem drzte ve svislé
poloze, otocenim a zatazenim za
Jjazycek lahev otevrete.

4. Vytlacte kapalinu z lahvicky s

pufrem do zkumavky.

Budete muset stlacit alespon
dvakrat.

Poznamka: Zkontrolujte hladinu

kapaliny. Kapalina by méla byt
na rysce nebo mirné nad ryskou
plnéni na boku zkumavky.

5. Pred dalsim krokem vlozte
zkumavku do stojanu na
zkumavky.

Poznamka: Davejte pozor, abyste

nerozlili obsah zkumavky.

10.

n.

ODBER VZORKU Z NOSU

Prsty drzte daleko od konce tamponu.

Otevrete ochranny obal
tamponu na konci tycinky.

Vyjméte tampon.

Otiete obé nosni dirky.

Vlozte mékky konec tamponu
rovné zpét do nosni dirky,
dokud neucitite odpor (asi 2
cm).

Pomalu otacejte tampon
jemnym tfenim po vnitrni

strané nosni dirky nejméné

Skrat. otocte alespon 5)(

v kazdé nosni dirce

Vyjméte tampon z nosni dirky.

Stejnym tamponem opakujte
krok 7 v druhé nosni dirce.

nosnich direk?

@ Zkontrolujte: Provedli jste odbér tamponem z obou

Vlozte tampon do zkumavky.

otocte

ce . s B alespon

Otacejte v tekutiné Skrat l P
AN y 5x

nebo vicekrat a pritom tlacte == =
proti sténé zkumavky.

. C
Stlacte koncovku tamponu ..

. stlacit

skrz zkumavku, ¢imz
odstranite tekutinu z —) (

tamponu.

Jednou rukou pevné drite
zkumavku. Zvednéte tampon
a najdéte vyznacenou caru
zlomu.

Tampon zlomte ve
vyznaceném misté zlomu.

Nechejte tampon ve
zkumavce a tyéinku vyhodte.

Zajistéte modry uzaver v horni
casti zkumavky.

Nez prejdete k dalsimu kroku,
vratte zkumavku do stojanu

na zkumavky.

C. PROVEDENI TESTU ik

12. Vyjmeéte testovaci kazetu z
ochranného obalu a umistete
ji na dobre osvétleny, rovny
povrch.

.....

13. Zkontrolujte, zda kapalina
neobsahuje bubliny. Pockejte,
az bubliny zmizi, protoze by
mohly vést k nepresnym
vysledkim.

Zkumavku drzte svisle bilym
vickem sméFujicim dold.

IE

Odstrante bilé vicko.

ﬁ Nehybejte testovaci kazetou, dokud test neni dokoncen.

14. Vytlacte 5 kapek tekutiny
ze zkumavky do jamky na
testovaci kazeteé.

Bile vicko znovu zajistéte
na zkumavku a pockejte 15
minut.

5 kapek
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Poznamka: Pokud dojde k ucpani, jemné poklepejte na dno
zkumavky, aby se obsah uvelnil.

ﬁ Béhem této doby se nedotykejte testovaci kazety.

15. Udrzujte testovaci kazetu v rovné poloze na stole.
Odectéte vysledek za 15 minut.

Vysledek neodecitejte drive nez za 15 minut ani po uplynuti
20 minut.

CEKEJTE 15 MINUT
ODECTETE ZA 15-20 MINUT

Poznamka: Kontrolni linie (C) se muie objevit v okné vysledku
béhem nékolika minut, ale testovaci linie (T) se muze zobrazit az
za 15 minut.

Poznamka: Po uplynuti 20 minut muze byt vysledek nepresny.

D. ODECET VYSLEDKU TESTU

NEPLATNY VYSLEDEK (test nefungoval)

Najdéte okno s vysledky. Pokud NENI pfitomna kontrolni linie

(C), test nefungoval a je povazovan za neplatny.

Mize to byt vysledkem nespravného postupu testu a test se musi
opakovat.

Zde jsou priklady neplatnych testi:

POZITIVNI VYSLEDEK

Najdéte okno s vysledky a peclivé vyhledejte dvé linie.
Pozitivni vysledek: Pokud vidite dva prouzky, kontrolni linii (C) a
testovaci linii (T), znamena to, Ze byl detekovan COVID-19.

Zde jsou priklady pozitivnich vysledka:
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Podivejte se blize! Pritomnost jakékoli

testovaci linie (T), bez ohledu na to, jak
slaba je, znamena pozitivni vysledek.
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Pokud mate pozitivni vysledek, okamzité kontaktujte svého lékare
nebo mistni zdravotni stredisko a postupujte podle mistnich
pokynt pro izolaci.

NEGATIVNI VYSLEDEK

Najdéte okno s vysledky a vyhledejte jednu linii v okné vysledka.

Negativni vysledek: Pokud vidite pouze kontrolni liniii (C),
znamena to, ze COVID-19 nebyl detekovan.

Toto je priklad negativniho testu:

Pokud priznaky pretrvavaji, méli byste test opakovat po 1-2 dnech,
protoze koronavirus nemusi byt detekovatelny ve velmi ranych fazich
infekce. Rovnéz se doporucuje, abyste pokracovali v dodrzovani
mistnich predpisd pro izolaci a poradili se se svym lékarem.

E. LIKVIDACE TESTOVACI SOUPRAVY

16. Vlozte tampon, | 17. Sacek pevné 18. Vyhodte sacek

zkumavku a utésnéte. do odpadkového
testovaci kazetu kose.
do sacku.
kliknuti!
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