
 
          Καζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB  

(θόπξαλα) 

        Έλζεην ζπζθεπαζίαο 

REF TFO-602 Διιεληθά 

Μια ηασεία εξέηαζη ενόρ βήμαηορ για ηην ποιοηική ανίσνεςζη κπςθού αίμαηορ ζηα ανθπώπινα κόππανα. 

Για επαγγελμαηική in vitro διαγνωζηική σπήζη μόνο. 

ΠΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΗ ΥΡΗ΢Η 

Η Καζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) είλαη έλαο ηαρύο ρξσκαηνγξαθηθόο αλνζνπξνζδηνξηζκόο 

γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε θξπθνύ αίκαηνο ζηα αλζξώπηλα θόπξαλα. 

ΠΔΡΙΛΗΦΗ 

Πνιιέο λόζνη κπνξνύλ λα πξνθαιέζνπλ ηελ παξνπζία θξπθνύ αίκαηνο ζηα θόπξαλα. Απηό είλαη 

επίζεο γλσζηό σο ιαλζάλνλ αίκα ζηα θόπξαλα (FOB), αλζξώπηλν ιαλζάλνλ αίκα ή αλζξώπηλε 

αηκνζθαηξίλε. Σηα πξώηκα ζηάδηα, γαζηξεληεξηθά πξνβιήκαηα, όπσο θαξθίλνο ηνπ παρένο εληέξνπ, 

έιθε, πνιύπνδεο, θνιίηηδα, εθθνιπσκαηίηηδα, θαη ξαγάδεο κπνξεί λα κελ εκθαλίδνπλ νξαηά 

ζπκπηώκαηα, παξά κόλν θξπθό αίκα. Οη παξαδνζηαθέο κέζνδνη πνπ βαζίδνληαη ζην guaiac 

ζηεξνύληαη επαηζζεζίαο θαη εηδηθόηεηαο, ελώ επίζεο επηβάιινπλ πεξηνξηζκνύο ζηε δηαηξνθή πξηλ από 

ηελ εμέηαζε.
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Η Kαζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) είλαη κηα ηαρεία εμέηαζε γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε 

ρακειώλ επηπέδσλ θξπθνύ αίκαηνο ζηα θόπξαλα. Η εμέηαζε ρξεζηκνπνηεί κηα κέζνδν δηπινύ 

αληηζώκαηνο ηύπνπ "ζάληνπηηο" γηα ηελ επηιεθηηθή αλίρλεπζε θξπθνύ αίκαηνο ζηα θόπξαλα ζε ηηκή 40 

ng/mL ή πςειόηεξε, ή 4,8 κg/g θνπξάλσλ. Επηπιένλ, ζε αληίζεζε κε ηνπο πξνζδηνξηζκνύο guaiac, ε 

αθξίβεηα ηεο εμέηαζεο δελ επεξεάδεηαη από ηε δηαηξνθή ησλ αζζελώλ. 

ΑΡΥΗ ΣΗ΢ ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ΢ 

Η Kαζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) είλαη έλαο πνηνηηθόο αλνζνπξνζδηνξηζκόο πιεπξηθήο ξνήο 

γηα ηελ αλίρλεπζε θξπθνύ αίκαηνο ζηα αλζξώπηλα θόπξαλα. Η κεκβξάλε είλαη επηθαιπκκέλε εθ ησλ 

πξνηέξσλ κε αληίζσκα αληη-αηκνζθαηξίλεο ζηελ πεξηνρή γξακκήο εμέηαζεο ηνπ ηεζη. Καηά ηε δηάξθεηα 

ηεο εμέηαζεο, ην δείγκα αληηδξά κε ηα ζσκαηίδηα πνπ έρνπλ επηθαιπθζεί κε αληίζσκα αληη-

αηκνζθαηξίλεο. Τν κείγκα θηλείηαη ρξσκαηνγξαθηθά πξνο ηα επάλσ ζηε κεκβξάλε κέζσ ηξηρνεηδνύο 

δξάζεο γηα λα αληηδξάζεη κε ην αληίζσκα αληη-αηκνζθαηξίλεο ζηε κεκβξάλε θαη λα δεκηνπξγήζεη κηα 

έγρξσκε γξακκή. Η παξνπζία απηήο ηεο έγρξσκεο γξακκήο ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο 

ππνδεηθλύεη ζεηηθό απνηέιεζκα, ελώ ε απνπζία ηεο ππνδεηθλύεη αξλεηηθό απνηέιεζκα. Ωο έιεγρνο ηεο 

δηαδηθαζίαο, εκθαλίδεηαη πάληα κηα έγρξσκε γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο ειέγρνπ, πξάγκα πνπ 

ππνδεηθλύεη όηη έρεη πξνζηεζεί ν ζσζηόο όγθνο δείγκαηνο θαη έρεη πξνθύςεη δηαπλνή ηεο κεκβξάλεο. 

ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ 

Τν ηεζη πεξηέρεη ζσκαηίδηα αληηζώκαηνο αληη-αηκνζθαηξίλεο θαη αληίζσκα αληη-αηκνζθαηξίλεο 

επηθαιπκκέλα ζηε κεκβξάλε. 

ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΙ΢ 

 Γηα επαγγεικαηηθή in vitro δηαγλσζηηθή ρξήζε κόλν. Μελ ρξεζηκνπνηείηε ην πξντόλ κεηά ηελ 

εκεξνκελία ιήμεο. 

 Τν ηεζη ζα πξέπεη λα παξακέλεη ζηε ζθξαγηζκέλε ζήθε κέρξη ηε ρξήζε ηνπ. 

 Μελ ηξώηε, πίλεηε ή θαπλίδεηε ζηελ πεξηνρή ρεηξηζκνύ ησλ δεηγκάησλ ή ησλ θηη. 

 Να ρεηξίδεζηε όια ηα δείγκαηα σο δπλεηηθά πεξηέρνληα κνιπζκαηηθνύο παξάγνληεο. Τεξείηε ηηο 

θαζηεξσκέλεο πξνθπιάμεηο θαηά ησλ κηθξνβηνινγηθώλ θηλδύλσλ ζε όιεο ηηο δηαδηθαζίεο θαη 

αθνινπζείηε ηηο ηππηθέο δηαδηθαζίεο γηα ηε ζσζηή απόξξηςε ησλ δεηγκάησλ. 

 Να θνξάηε πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία, όπσο πνδηέο εξγαζηεξίνπ, γάληηα κίαο ρξήζεο θαη κέζα 

πξνζηαζίαο ησλ νθζαικώλ, θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ πξνζδηνξηζκώλ δεηγκάησλ. 

 Τν ρξεζηκνπνηεκέλν ηεζη ζα πξέπεη λα απνξξίπηεηαη ζύκθσλα κε ηνπο ηνπηθνύο θαλνληζκνύο. 

 Η πγξαζία θαη ε ζεξκνθξαζία κπνξεί λα επεξεάζνπλ δπζκελώο ηα απνηειέζκαηα. 

ΦΤΛΑΞΗ ΚΑΙ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΗΣΑ 

Τν θηη κπνξεί λα απνζεθεπηεί ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ ή ζην ςπγείν (2-30 °C). Η θαζέηα εμέηαζεο 

είλαη ζηαζεξή έσο ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαγξάθεηαη ζηε ζθξαγηζκέλε ζήθε. Η θαζέηα εμέηαζεο 

πξέπεη λα παξακέλεη ζηε ζθξαγηζκέλε ζήθε κέρξη ηε ρξήζε ηεο. ΜΗΝ ΚΑΣΑΦΤΥΔΣΔ. Μελ 

ρξεζηκνπνηείηε κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο. 

΢ΤΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΔΣΟΙΜΑ΢ΙΑ ΓΔΙΓΜΑΣΟ΢ 

1. Τα δείγκαηα δελ πξέπεη λα ζπιιέγνληαη θαηά ηε δηάξθεηα ή εληόο ηξηώλ εκεξώλ από ηελ πεξίνδν 

εκκήλνπ ξύζεο, ή εάλ ε αζζελήο πάζρεη από αηκαηεξέο αηκνξξνΐδεο ή αίκα ζηα νύξα. 

2. Τν αιθνόι, ε αζπηξίλε θαη άιια θάξκαθα πνπ ιακβάλνληαη ζε ππεξβνιηθή πνζόηεηα ελδέρεηαη λα 

πξνθαιέζνπλ γαζηξεληεξηθό εξεζηζκό, πνπ ζπλεπάγεηαη θξπθή αηκνξξαγία. Οη ελ ιόγσ νπζίεο ζα 

πξέπεη λα δηαθόπηνληαη ηνπιάρηζηνλ 48 ώξεο πξηλ από ηελ εμέηαζε.  

3. Δελ απαηηνύληαη δηαηξνθηθνί πεξηνξηζκνί πξηλ από ηε ρξήζε ηεο Kαζέηαο ηαρείαο εμέηαζεο FOB. 

ΤΛΙΚΑ 

Παξερόκελα πιηθά 

• Καζέηεο εμέηαζεο                                        • Έλζεην ζπζθεπαζίαο 

• Σσιελάξηα ζπιινγήο δείγκαηνο κε ξπζκηζηηθό δηάιπκα εμαγσγήο      

Τιηθά πνπ απαηηνύληαη αιιά δελ παξέρνληαη 

• Πεξηέθηεο ζπιινγήο δεηγκάησλ                    • Χξνλόκεηξν                     • Σηαγνλόκεηξα 

ΟΓΗΓΙΔ΢ ΥΡΗ΢Η΢ 

Αθήζηε ηελ εμέηαζε, ην δείγκα, ην ξπζκηζηηθό δηάιπκα ή/θαη ηνπο κάξηπξεο λα πεξηέιζνπλ ζε 

ζεξκνθξαζία δωκαηίνπ (15-30 °C) πξηλ από ηελ εμέηαζε. 

1. Γηα ηε ζπιινγή δεηγκάησλ θνπξάλσλ: 

Σπιιέμηε επαξθή πνζόηεηα θνπξάλσλ (1-2 mL ή 1-2 g) ζε έλαλ θαζαξό, ζηεγλό πεξηέθηε ζπιινγήο 

δεηγκάησλ, γηα λα ιάβεηε ηε κέγηζηε πνζόηεηα αληηγόλσλ (εάλ ππάξρνπλ). Γηα βέιηηζηα 

απνηειέζκαηα, εθηειέζηε ηνλ πξνζδηνξηζκό εληόο 6 σξώλ από ηε ζπιινγή. Τν ζπιιερζέλ δείγηα 

κπνξεί λα απνζεθεπηεί γηα 3 εκέξεο ζηνπο        2-8 °C, εάλ δελ πξαγκαηνπνηεζεί εμέηαζε εληόο 6 

σξώλ. Γηα καθξνρξόληα απνζήθεπζε, ηα δείγκαηα πξέπεη λα θπιάζζνληαη ζε ζεξκνθξαζία θάησ 

ησλ -20 °C. 

2. Γηα ηελ επεμεξγαζία ησλ δεηγκάησλ θνπξάλσλ: 

• Γηα ζηεξεά δείγκαηα: 

Ξεβηδώζηε ην πώκα ηνπ ζσιελαξίνπ ζπιινγήο δείγκαηνο，πηέζηε ζε ηπραία ζεκεία ηνλ εθαξκνγέα 

ζπιινγήο δείγκαηνο ζην δείγκα θνπξάλσλ, ζε ηνπιάρηζηνλ 3 δηαθνξεηηθά ζεκεία, γηα λα ζπιιέμεηε 

πεξίπνπ 50 mg θνπξάλσλ (κέγεζνο πνπ ηζνδπλακεί ζην 1/4 ηνπ κεγέζνπο ελόο κπηδειηνύ). Μελ 

ζπιιέγεηε ην δείγκα θνπξάλσλ κε θνπηάιη. 

• Γηα πγξά δείγκαηα: 

Κξαηήζηε ην ζηαγνλόκεηξν θαηαθόξπθα, αλαξξνθήζηε δείγκαηα θνπξάλσλ θαη, ζηε ζπλέρεηα, 

κεηαθέξεηε 3 ζηαγόλεο (πεξίπνπ 120 κL) ζην ζσιελάξην ζπιινγήο δείγκαηνο πνπ πεξηέρεη ην 

ξπζκηζηηθό δηάιπκα εμαγσγήο. 

3. Σθίμηε ην πώκα ζην ζσιελάξην ζπιινγήο δείγκαηνο θαη, ζηε ζπλέρεηα, αλαθηλήζηε έληνλα ην 

ζσιελάξην ζπιινγήο δείγκαηνο γηα λα αλακείμεηε ην δείγκα θαη ην ξπζκηζηηθό δηάιπκα εμαγσγήο. 

Αθήζηε ην ζσιελάξην γηα 2 ιεπηά. 

4. Αθήζηε ηε ζήθε λα πεξηέιζεη ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ πξηλ ηελ αλνίμεηε. Αθαηξέζηε ηελ θαζέηα 

εμέηαζεο από ηε ζήθε από θύιιν αινπκηλίνπ θαη ρξεζηκνπνηήζηε ηελ εληόο κίαο ώξαο. Γηα βέιηηζηα 

απνηειέζκαηα, εθηειέζηε ηελ εμέηαζε ακέζσο κεηά ην άλνηγκα ηεο ζήθεο από θύιιν αινπκηλίνπ. 

5. Κξαηήζηε ην ζσιελάξην ζπιινγήο δείγκαηνο ζε θαηαθόξπθε ζέζε θαη αλνίμηε ην πώκα ηνπ. 

Αλαζηξέςηε ην ζσιελάξην ζπιινγήο δείγκαηνο θαη κεηαθέξεηε 3 πιήξεηο ζηαγόλεο από ην 

εμαρζέλ δείγκα (πεξίπνπ 120 κL) ζην βνζξίν δείγκαηνο (S) ηεο θαζέηαο εμέηαζεο θαη μεθηλήζηε ην 

ρξνλόκεηξν. Απνθύγεηε ηελ παγίδεπζε θπζαιίδσλ αέξα ζην βνζξίν δείγκαηνο (S). Δείηε ηελ 

παξαθάησ εηθόλα. 

6. Γηαβάζηε ηα απνηειέζκαηα 5 ιεπηά κεηά από ηελ ηνπνζέηεζε ηνπ δείγκαηνο. Μελ δηαβάζεηε 

ηα απνηειέζκαηα κεηά από 10 ιεπηά. 

΢εκείωζε: Εάλ ην δείγκα δελ κεηαθηλεζεί (παξνπζία ζσκαηηδίσλ), θπγνθεληξήζηε ηα εμαρζέληα 

δείγκαηα πνπ πεξηέρνληαη ζην θηαιίδην ξπζκηζηηθνύ δηαιύκαηνο εμαγσγήο. Σπιιέμηε 120 κL 

ππεξθείκελνπ πγξνύ, δηαλείκεηε κέζα ζην βνζξίν δείγκαηνο (S) κηαο λέαο θαζέηαο εμέηαζεο θαη 

μεθηλήζηε από ηελ αξρή αθνινπζώληαο ηηο νδεγίεο πνπ αλαθέξνληαη παξαπάλσ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΔΡΜΗΝΔΙΑ ΣΧΝ ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΧΝ 

(Αλαηξέμηε ζηελ παξαπάλσ εηθόλα) 

ΘΔΣΙΚÓ:* Δκθαλίδνληαη δύν γξακκέο. Η κία έγρξσκε γξακκή ζα πξέπεη λα βξίζθεηαη ζηελ πεξηνρή 

γξακκήο ειέγρνπ (C) θαη κηα άιιε εκθαλήο έγρξσκε γξακκή ζα πξέπεη λα βξίζθεηαη ζηελ πεξηνρή 

γξακκήο εμέηαζεο (T). 

*΢ΗΜΔΙΧ΢Η: Η έληαζε ηνπ ρξώκαηνο ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο (Τ) ζα δηαθέξεη αλάινγα κε 

ηελ πνζόηεηα θξπθνύ αίκαηνο θνπξάλσλ πνπ ππάξρεη ζην δείγκα. Επνκέλσο, νπνηαδήπνηε 

απόρξσζε ζηελ πεξηνρή γξακκήο εμέηαζεο (T) ζα πξέπεη λα ζεσξείηαη ζεηηθό απνηέιεζκα. 

ΑΡΝΗΣΙΚÓ: Δκθαλίδεηαη κία έγρξωκε γξακκή ζηελ πεξηνρή γξακκήο ειέγρνπ (C). Δελ 

εκθαλίδεηαη γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο (Τ). 

ΜΗÉΓΚΤΡΟ: Γελ εκθαλίδεηαη ε γξακκή ειέγρνπ. Οη πην πηζαλέο αηηίεο γηα ηελ απνηπρία εκθάληζεο 

ηεο γξακκήο ειέγρνπ είλαη κε επαξθήο όγθνο δείγκαηνο ή εζθαικέλεο ηερληθέο δηαδηθαζίαο. Ειέγμηε ηε 

δηαδηθαζία θαη επαλαιάβεηε ηελ εμέηαζε ρξεζηκνπνηώληαο έλα λέν ηεζη. Αλ ην πξόβιεκα παξακέλεη, 

ζηακαηήζηε ακέζσο ηε ρξήζε ηνπ θηη εμέηαζεο θαη επηθνηλσλήζηε κε ηνλ ηνπηθό δηαλνκέα. 

ΠΟΙΟΣΙΚΟ΢ ΔΛΔΓΥΟ΢ 

Η εμέηαζε πεξηέρεη εζσηεξηθνύο κάξηπξεο γηα ηε δηαδηθαζία. Μηα έγρξσκε γξακκή πνπ εκθαλίδεηαη 

ζηελ πεξηνρή ειέγρνπ (C) ππνδειώλεη εζσηεξηθό έγθπξν κάξηπξα γηα ηε δηαδηθαζία. Επηβεβαηώλεη ηνλ 

επαξθή όγθν δείγκαηνο θαη ηε ζσζηή ηερληθή ζηε δηαδηθαζία. 

Τα πξόηππα καξηύξσλ δελ παξέρνληαη κε απηό ην θηη. Ωζηόζν, ζπληζηάηαη νη ζεηηθνί θαη αξλεηηθνί 

κάξηπξεο λα εμεηάδνληαη σο νξζή εξγαζηεξηαθή πξαθηηθή γηα ηελ επηβεβαίσζε ηεο δηαδηθαζίαο 

εμέηαζεο θαη ηελ επαιήζεπζε ηεο ζσζηήο απόδνζεο ηεο εμέηαζεο. 

ΠΔΡΙΟΡΙ΢ΜΟΙ 

1. Η Kαζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) πξννξίδεηαη γηα in vitro δηαγλσζηηθή ρξήζε κόλν. 

2. Η Kαζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) ζα ππνδείμεη κόλν ηελ παξνπζία θξπθνύ αίκαηνο ζηα 

θόπξαλα. Η παξνπζία αίκαηνο ζηα θόπξαλα δελ ππνδεηθλύεη απαξαίηεηα νξζνθνιηθή αηκνξξαγία. 

3. Όπσο θαη κε όιεο ηηο δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο, όια ηα απνηειέζκαηα πξέπεη λα ζπλεθηηκώληαη ζε 

ζπλδπαζκό κε άιιεο θιηληθέο πιεξνθνξίεο πνπ είλαη δηαζέζηκεο ζηνλ ηαηξό. 

4. Εάλ ιεθζνύλ ακθίβνια απνηειέζκαηα, απαηηνύληαη θαη άιιεο θιηληθά δηαζέζηκεο εμεηάζεηο. 

ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ ΑΠΟΓΟ΢Η΢ 

Αθξίβεηα 

Η Καζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) έρεη ζπγθξηζεί κε έλα άιιν θνξπθαίν εκπνξηθό ηεζη 

ηαρείαο αλίρλεπζεο πνπ ρξεζηκνπνηεί θιηληθά δείγκαηα. 

Σρεηηθή επαηζζεζία: 97,6% (95% ΔΕ*: 94,5%~99,2%), 

Σρεηηθή εηδηθόηεηα: 99,3% (95% ΔΕ*: 98,4%~99,7%), 

Αθξίβεηα: 98,9% (95% ΔΕ*: 98,1%~99,5%).                              *Δηαζηήκαηα εκπηζηνζύλεο 

Δπαηζζεζία 

Η Καζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) κπνξεί λα αληρλεύζεη επίπεδα θξπθνύ αίκαηνο ζηα 

θόπξαλα ζε πνζνζηό έσο 40 ng/mL ή 4,8 κg/g θνπξάλσλ. 

Αθξίβεηα 

Δληόο πξνζδηνξηζκνύ (Intra-Assay) 

Η αθξίβεηα εληόο θύθινπ αλάιπζεο έρεη πξνζδηνξηζηεί κέζσ ηεο ρξήζεο 15 αληηγξάθσλ ηξηώλ 

δεηγκάησλ: 40 ng/mL, 200 ng/mL θαη 10 κg/mL ζεηηθώλ δεηγκάησλ. Τα δείγκαηα πξνζδηνξίζηεθαλ 

ζσζηά ζην >99% ησλ πεξηπηώζεσλ. 

Μεηαμύ πξνζδηνξηζκώλ (Inter-Assay) 

Η αθξίβεηα κεηαμύ θύθισλ αλάιπζεο έρεη πξνζδηνξηζηεί κέζσ 15 αλεμάξηεησλ πξνζδηνξηζκώλ ζηα 

ίδηα ηξία δείγκαηα: 40 ng/mL, 200 ng/mL θαη 10 κg/mL ζεηηθώλ δεηγκάησλ. Τξεηο δηαθνξεηηθέο παξηίδεο 

ηεο Kαζέηαο ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) ππνβιήζεθαλ ζε δνθηκή κε ηε ρξήζε απηώλ ησλ 

δεηγκάησλ. Τα δείγκαηα πξνζδηνξίζηεθαλ ζσζηά ζην >99% ησλ πεξηπηώζεσλ. 

Γηαζηαπξνύκελε αληηδξαζηηθόηεηα 

Η Kαζέηα ηαρείαο εμέηαζεο FOB (θόπξαλα) είλαη εηδηθή γηα ηελ αλζξώπηλε αηκνζθαηξίλε. Τα δείγκαηα 

πνπ πεξηείραλ ηηο αθόινπζεο νπζίεο αξαηώζεθαλ ζην ξπζκηζηηθό δηάιπκα εμαγσγήο ζε ζπγθέληξσζε 

1,0 mg/mL, θαη εμεηάζηεθαλ ηόζν ζε ζεηηθνύο όζν θαη ζε αξλεηηθνύο κάξηπξεο ρσξίο θακία επίπησζε 

ζηα απνηειέζκαηα ηεο εμέηαζεο: Αηκνζθαηξίλε βννεηδώλ, αηκνζθαηξίλε θνηόπνπινπ, αηκνζθαηξίλε 

ρνίξνπ, αηκνζθαηξίλε αίγαο, αηκνζθαηξίλε αιόγνπ, αηκνζθαηξίλε θνπλειηνύ θαη αηκνζθαηξίλε 

γαινπνύιαο. 
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