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Priloha k rozhodnutiu ¢. 407/8931/2020/1 a k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-032 zo dna 27.10.2020.

Rozsah akreditacie

Nazov akreditovaného subjektu: Medirex, a.s.

Holubyho 35, 902 01 Pezinok

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedcenia

Zapadné Slovensko, Centralne laboratérium Bratislava
Galvaniho 17/C, 821 04 Bratislava
Zapadné Slovensko, Centralne laboratérium Nitra
Novozamocka 67, 949 05 Nitra
Vychodné Slovensko, Centralne laboratérium KoSice
Magnezitarska 2/C, 040 13 Kosice

Laboratorium s fixnym rozsahom akreditacie.

s ’Objekt vySetrenia : ’Zavedena metoda Ostatnelipecifikibic
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / A -
) Bioloicky iy Druh / ot (rozsah, neistota, tcel,
I~ A0T0gRERY M 2 Zhatene zariadenie atd’.)
material Parameter Typ
Algmn— , ALT, Lachema IFCC metdda S pyridoxal-5-
1.1 aminotransferaza &PP-M 1.1) fosfatom
(ALT) ' BA/KE/NR
, Albumin, Siemens | metdda s bromkrezolovou zeletiou
12 Albumin (ALB) (3PP-M 1.2) BA/KE/NR
13 Alkalicka fosfataza A:LP, Lachema IFCC metéda s AMP
) (ALP) (SPP-M 1.3) BA/KE/NR
substrat p-nitrofenyl-o.-D-
1.4 a-Amylaza (AMS) g‘gs_’hﬁ“fi‘;’“a maltoheptaosid, IFCC
) BA/KE/NR
Aspartat- ] AST Lachema IFCC metoda s pyridoxal-5-
1.5 aminotransferaza (SPP-M 1.5) fosfatom
(AST) ' BA/KE/NR
16 Bilirubin celkovy BILT, Lachema metdda s 2,4-dichloranilinom
" | sérum (BILC) fotometria (SPP-M 1.6) BA/KE/NR
1.7 Celkové bielkoviny TP, Siemens Biuret
) (CB) (SPP-M 1.7) BA/KE/NR
18 y-Glutamyl- GMT, Lachema IFCC metdda
) transferaza (GMT) (SPP-M 1.8) BA/KE/NR
19 Cholesterol CHOL, Lachema enzymova CHOD-PAP metoda
) celkovy (CHOL) (SPP-M 1.9) BA/KE/NR
1.10 Kreatinkinaza CK, Lachema IFCC metdda
) (CK) (SPP-M 1.10) BA/KE/NR
111 ﬁ:}ll(tzt;o endza LDH, Lachema IFCC metdda
' (LDY) & (8PP-M 1.11) BA/KE/NR
1.12 Triacylglyceroly TG, Lachema enzymova GPO-PAP metoda
) (TAG) (SPP-M 1.12) BA/KE/NR
113 Felozs (Fe) IRON_2, Siemens kolorimetrické metdda s ferozinom
' (SPP-M 1.13) BA/KE/NR
IP, Siemens UV metdda, fosfomolybdénan
114 Fostor (F) (SPP-M 1.14) BA/KE/NR
; GLU, Lachema enzymova g f(ada) GOD PAP\\
113 sérum, mo¢ Glukoza {GLL]) fotometria (SPP-M 1.15) KE/N;R—‘] '*’A\
A
5 MG, Siemens kolori eﬁlcka{nEiQd 4
1.16 Horgik (Mg) SPP-M 1.16) $ xyhd lovou Ip‘@f@u ]
' VKE/NR\ M
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Priloha k rozhodnutiu €. 407/8931/2020/1 a k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-032 zo dria 27.10.2020.

Priloha je neoddelitelnou siucastou

uvedeného osvedcenia

= Objekt vySetrenia Zavedena metoda LR T
2 7 FT Ostatné Specifikacie
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / ; o
= Biologicky Aoy Druh / Osnateni (rozsah, neistota, ticel,
S iologicky naly ru znacenie zariadenie atd’)
material Parameter Typ
Creatinine. Dialab modifikovana metdda Jaffe
1.17 Kreatinin (KREA) (STPP_M L17) s kompenzaciou
' BA/KE/NR
1.18 Kyselina mocova UA, Lachema enzymovéa metdda urikaza-PAP
' (KM) (SPP-M 1.18) BA/KE/NR
fotometria enzymova UV metdda
1.19 Mogovina (UREA) %ﬁ%ﬁaigsma uredza-GLDH
T BA/KE/NR
sérum, moc¢ Vépnik celkovy CA, Siemens kolorlmetr} ckiimetSda s
1.20 (Ca) (SPP-M 1.20) o-krezolftalein komplexonom
U BA/KE/NR
. Chloride, Siemens ISE s riedenim vzorky
121 Chloridy (C1) (SPP-M 1.21) BA/KE/NR
Potassium, . ;
122 Draslik (K) potenciometria Siemens SEs ;j‘};’gglv;wky
(SPP-M 1.22)
; Sodium, Siemens ISE s riedenim vzorky
123 Sodiki(Na) (SPP-M 1.23) BA/KE/NR
C-reaktivny protein CRP, DiaSys
1.24 (CRP) (SPP-M 1.24) BA/KE/NR
Imunoglobulin A IgA, DiaSys
1.25 (IgA) (SPP-M 125) BA/KE/NR
Imunoglobulin G |. . . IgG, DiaSys
1.26 (1sG) imunoturbidimetria (SPP-M 1.26) BA/KE/NR
Imunoglobulin M IgM, DiaSys
1.27 (IgM) SPP-M 1.27) BA/KE/NR
; TRF, Siemens
1.28 o Transferin (Trf) (SPP-M 1.28) BA/KE/NR
21 a-Fetoprotein AFP cobas, Roche BA/KE
) (AFP) (SPP-M 2.1)
Arxéllléo:?émmalny total PINP cobas,
2.2 proioIlja P—_ 1 elektrochemi — Roche BA/KE
I(JPINP)g YPU 1| luminiscenéna (SPP-M 2.2)
B — Izomerizovany imunoanalyza B - CrossLaps/
C — terminalny serum cobas,
2 telopeptid Roche BaikE
kolagénu I (CTx) (SPP-M 2.3)
2.4 [neobsadené
Estradiol III cobas,
2.5 17B-Estradiol (E2) Roche BA/KE/NR
(SPP-M 2.5)
Folikuly elektrochemi — FSH cobas,
2.6 stimulujici hormon | luminiscenéna Roche BA/KE/NR
sérum (FSH) imunoanalyza (SPP-M 2.6)
Choriogonado- HCG+ cobas,
2.7 tropny hormoén Roche BA/KE/NR
(HCG) (SPP-M 2.7)
sl B chemiluminiscenénd | IgE Advia g
2.8 celkovg’ (IgE) imunoanalyza Centaur, Siemens BA/KEWR)NAA’W’ >
Yy (SPP-M 2.8) ¥ 3 )*/5?\>=
2.9 |neobsadené // (: kel EX
- 2
I P e - T sk 5\9 |
s 7 Spp. \ >
hormén (LH) imunoanalyza (SPP-M 2.10) e A o,
2.11 | neobsadené SINIAD
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Priloha k rozhodnutiu ¢. 407/8931/2020/1 a k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-032 zo dia 27.10.2020.

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedcenia

s 'Objekt vySetrenia : : ’Zavedenzi metoda Ostatné pecifikicie
E S.yste{n / ; Ukazovatel’/ Princip / : (rozsah, meistota, icel,
S Biologicky Analyt/ Druh / Oznacdenie ; : S
¥ s zariadenie atd’.)
material Parameter Typ
PAPP-A cobas,
2.12 PAPP-A Roche BA/KE
(SPP-M 2.12)
Parathormoén F'IH eobas,
2.13 intaktny (PTH) Roche BA/KE/NR
(S8PP-M 2.13)
; : Progesterone I11
2.14 fff}‘;ggsthron féi‘l‘gj’:chein:;; cobas, Roche BA/KE/NR
imunoanalyza (IEF-NL2.14)
Testosterone 11
2.15 Testosteron (TST) cobas, Roche BA/KE/NR
(SPP-M 2.15)
Uspain i
2.16 vysoko citlivy ’ BA/KE/NR
(hs ¢TaT) Rogle
(SPP-M 2.16)
FER Advia
2.17 | sérum Feritin (Ferit) Centaur, Siemens BA/KE/NR
(SPP-M 2.17)
Prostaticky antigén chemiluminiscenénd | PSA Advia
2.18 (PSA) imunoanalyza Centaur, Siemens BA/KE/NR
(SPP-M 2.18)
T fPSA Advia
2.19 5;(]),:@%;)12' :;1 tigen Qentaur, Siemens BA/KE/NR
Y (SPP-M 2.19)
2.20 Tyreotropin (TSH) (TSSPI;CI\‘/’IbSZ (f;“he BA/KE/NR
Tiijédiyxontn ' FT3 III cobas,
221 volny (FT3) elektrochemi- Roche BA/KE/NR
luminiscen¢éna (SPP-M 2.21)
imunoanalyza
Tyroxu voling FT4 111 cobas,
2.22 (T4) Roche BA/KE/NR
(SPP-M 2.22)
: ; Hydragel p1-B2,
S T L s
(SPP-M 3.1)
s Hydragel 4 IF,
32 | sérum. moé Monoklonovy :lienlitéggcf){:z;a - Hydragel 4 Urine kvalitativna metdda
’ ’ protein (IF) aparézovom eéli Profil, Sebia BA/KE
g & (SPP-M 3.2)
3.3 |neobsadené
Glykovany Variant II Turbo, ; I @’%\
3.4 |perifémakrv | hemoglobin HPLC D-100, BioRad lonenovd PO retfida 2\
(HbAlc) (SPP-M 3.4)

et
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Priloha k rozhodnutiu ¢. 407/8931/2020/1 a k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-032 zo dia 27.10.2020.

Priloha je neoddelitelnou sicastou
uvedeného osvedcenia

« Objekt vySetrenia Zavedena metéoda e R
- 2 e Ostatné Specifikacie
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / (rozsah, neistota, Gtel
— 0 ° , . 9 9 £l
5 onlogl.c!(y Analyt/ Druh / Oznadenie zariadenie atd’.)
material Parameter Typ
Krvny obraz
s diferencialnym
rozpoctom
leukocytov:
z;eénlg)globm fotometria
Erytrocyty
T}?osncl:l))ocyty elektrické impedancia BC-6800,
(PLT) BC-6200,
Leukocyty BC-6000
4.1 |periféma krv (WBO) Auto Hematology BA/KE/NR
Neutrofilné Analyzer,
granulocyty (NEU) Mindray
Lymfocyty (SPP-M 4.1)
LL XN prietokova
Monocyty cytometria
(MONO)
Eozinofilné
granulocyty (EOZ)
Bazofilné
granulocyty
(BASO)
Protrombinovy ¢as T.hromborel S,
4.2 |plazma (PT) koagulaéna Siemens BA/KE/NR
(SPP-M 4.2)
4.3 | neobsadené
Dade Thrombin
4.4 Fibrinogén (FBG) | koagula¢na Reagent, Siemens BA/KE/NR
(SPP-M 4.4)
plazma Berichrom
Antitrombin III ; Antithrombin III,
4.5 (AT 1) chromogénna Siemens BA/KE
(SPP-M 4.5)
INNOVANCE
4.6 |plazma D-diméry imunoturbidimetria D-Dimer, Siemens BA/KE/NR
(SPP-M 4.6)
CD3+ Navios Flow
CD3+CD4+ Cytometer,
5.1 |periféma krv 1?133;u(r:1113§+ prietokova cytometria %&?ﬁ;ﬁ;}:’l BA/KE/NR
Beckman Coulter
B lymfocyty (SPP-M 5.1)
ImmunoCAP 250, . " . .
vySetrované alergény podl'a ponuky
S fluorescen¢na ImmunoCAP vyrobcov uvedenych meracich
5.2 |sérum Specifické IgE . . 1000, Phadia, ;
imunoanalyza . systémov
Specific IgE BA/KE
(SPP-M 5.2) —
NA AKH N
6.1 periférna krv, | Fuzne gény i?/g;igivan n—— Literatura 6.1 /eoP 3 (Ré\)'\;
kostna dreii (BCR-ABL) real time PCR (SPP-M 6.1) | ['\\T‘ % T\,\‘
5, |perifémakev, |Muticiave17p  |SOPCR . | Literatira 6.2 vatithBma migiclly ) £
“ |kostnadreti | JAK2 génu (SPP-M 6.2) \\Q\A &)

real time PCR
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Priloha k rozhodnutiu ¢&. 407/8931/2020/1 a k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-032 zo dna 27.10.2020.

Priloha je neoddelitelnou sicastou
uvedeného osvedcenia

« Objekt vySetrenia Zavedena metoda AT )
= , TR Ostatné Specifikacie
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / : o
= : st % (rozsah, neistota, tcel,
S Biologicky Analyt/ Druh / Oznadenie zariadenie atd’.)
materisl Parameter Typ ;
per1fe}-na kvrv, Molekuloyo n EISH e Literatura 6.3 kvalitativna metéda
6.3 | kostna drei, cytogeneticka fluorescenéna in situ &
: ; age ;3 (SPP-M 6.3) BA
plodova voda | analyza hybridizacia
s, cytogeneticka analyza | Literatira 6.4 _ .
6.4 |periféma krv Karyotypllzama chromozémov po 72h | (SPP-M 6.4) kvalitatbum metada
chromozémov P BA
kultivacii PK
. AALIRUR 101,d @ QF P(.:R, Literatura 6.5 kvalitativna metdda
6.5 |plodovavoda |chromozomov kvantitativna (3PP-M 6.5) BA
13,18,21,X aY fluorescenéna PCR )
PO\./rc’hov,y S HBsAg II cobas, . .
71 antigén virusu Ruche kvalitativna metoda
’ hepatitidy B (SPP-M 7.1) BA/KE/NR
(HBsAg) )
Protilitky proti ,.s* Anti-HBs IT cobas,
antigénu virusu BA
7.2 y . Roche
hepatitidy B (anti- (SPP-M 7.2)
HBs) elektrochemi — )
sérum, plazma | Protilatky triedy luminiscenéna
IgM Protl ,:c imunoanalyza Anti-HBc IgM kevalitativia metéda
7.3 antigénu virusu cgbas, Roche BA
hepatitidy B (SPP-M 7.3)
(anti-HBc IgM)
Pro'tllra thy Protl C Anti-HBc total _— .
74 antigénu virusu cobas. Roche kvalitativna metoda
' hepatitidy B (anti- Spp ,M 74 BA
HBc) (SRR 7.4
Antigén ,.e“ virusu HBeAg cobas, o .
75 hepatitidy B Roche kvahta“gj metéda
(HBeAg) (SPP-M 7.5)
Pro't 1l’a thy Protl e Anti-HBe cobas, _ ,
76 antigénu virusu Reche kvalitativna metéda
’ hepatitidy B (anti- (SPP-M 7.6) B4
HBe) )
Protilatky proti elektrochemi — Anti-HCV 11 fovaliativiia matéda
7.7 virusu hepatitidy C | luminiscenéna cgbas, Roche BA/KE/NR
(anti-HCV) imunoanalyza (SPP-M 7.7)
Antigén
Sérum, plazma a prOtllétky HIV Combl PT,
78 proti virusu HIV Duo kvalitativna metdda
' T'udskej cobas, Roche BA/KE/NR
imonodeficiencie (SPP-M 7.8)
(HIV Ag/Ab)
DNA virusu
7.9 hepatitidy B (HBV | real time PCR g?,;’_;/‘l";a;’)}‘“he BA
DNA) ’
RNA virusu
7.10 hepafitidy C OV |xeal e RTPOR. | e cobms, Rocho

RNA)

(SPP-M 7.10)
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Priloha k rozhodnutiu ¢. 407/8931/2020/1 a k Osvedéeniu o akreditacii €. M-032 zo dria 27.10.2020.

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedcenia

Objekt vySetreni Z A od
s - jekt vySetrenia i/ avedena metoda Ostatné Specifikcie
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / ; o
2 : R : (rozsah, neistota, ucel,
=) Biologicky Analyt/ Druh / Oznadenie g i 5
= s zariadenie atd’.)
material Parameter Typ
Pritomnost’
; diagnosticky Literatura 8.1 kvalitativna metéda
&l |bemakulnies | vingeh ($PP-M 8.1) BA/KE/NR
mikroorganizmov
biologicky
material
z primarne Pritomnost’
2.2 sterilnych diagnosticky Literatira 8.2 kvalitativna metdda
| miest vyznamnych (SPP-M 8.2) BA/KE/NR
(punktaty, mikroorganizmov
telové tekutiny,
hnis)
material
pouzity pri Pritomnost’
33 lie¢ebnych diagnosticky Literatira 8.3 kvalitativna metéda
"~ | vykonoch vyznamnych . . (SPP-M 8.3) BA/KE
. . . kultivaéné vysetrenie
(katétre, mikroorganizmov
kanyly)
Pritomnost’
3.4 cerebrospi- diagnosticky Literatira 8.4 kvalitativna metdda
" |nélna tekutina | vyznamnych (SPP-M 8.4) BA/KE
mikroorganizmov
gastrointesti- Pritomnost’
8.5 nalny trakt diagnosticky Literatira 8.5 kvalitativna metoda
| (vytery, vyznamnych (SPP-M 8.5) BA/KE/NR
biopsie, mikroorganizmov
stolica)
urogenitaln EFlamGSL
86 trak%( te Y diagnosticky Literatura 8.6 kvalitativna metdda
O | Akt WYY, 1 yyznamnych (SPP-M 8.6) BA/KE/NR
ejakulat) : :
mikroorganizmov
biologicky
Iznaf‘frlz}llov Pritomnost’
3.7 I’u%ského s diagnosticky Literatura 8.7 kvalitativna metoda
' p vyznamnych (SPP-M 8.7) BA/KE/NR
(vytery oko, ; 5
g mikroorganizmov
ucho, koza,
lozisko, rana)
respiratny trakt Pritomnost’ kultivaéné vySetrenie
8.8 |(v 'pe Y diagnosticky Literatura 8.8 kvalitativna metdda
S jotery, | yznamnych (3PP-M 8.8) BA/KE/NR
spiitum, Jave, mikroorganizmov
sekrét) Org
Pritomnost’
89 | mot diagnosticky Literatura 8.9 kvalitativna metoda
' vyznamnych (SPP-M 8.9) BA/KE/NR
mikroorganizmov
kultary S y . . g
. . Identifikacia hmotnostna Literatira 8.10 kvalltatlvnasxgqt,,(ﬁda g,
8.10 | mikroorganiz- k. . Kt i (SPP-M 8.10) B //\K% v '\F?goj \
mov mikroorganizmov | spektrometria -M 8. /g 3 2\
5 Z\
3 |
> ¥ |
e} ve ff
> /
N\

\\.
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o Objekt vySetrenia Zavedena metéda g .
ié Systém / Ukazovatel’/ Princip / Qstaine sgeclﬁké'c} e
< : T : (rozsah, neistota, ucel,
S Biologicky Analyt/ Druh / Oznacdenie zariadenie atd’.)
material Parameter Typ
biologicky Pritomnost’
material mikroorganiz-mov,
811 huméanneho bunkovych mikroskopické Literatira 8.11 kvalitativna metdda
) pévodu elementov vySetrenie (SPP-M 8.11) BA/KE/NR
a kultiry mikro | a identifikacia
-organizmov baktérii
Identifikécia
aerdbnych, analyza
312 Elllillzru;grganiz- i?ll;ilr?ltg;:h Ezttgsggﬁky(:h, Literatira 8.12 kvalitativna metoda
’ . Sy M (SPP-M 8.12) BA/KE/NR
mov mikrofilnych a antigénovych
a anaerobnych vlastnosti
baktérii
Rast.alalébe te.stovanie citlivosti kvalitativna metdda
‘ < hibicia rasty diskovou difiznou . BA/KE/NR
813 kultﬁry mikro- S — mgtédop, Literatira 8.13
organizmov antiikeabialic mikrodiluénou (SPP-M 8.13)
latky metoédou a metdodou
MIC
bioindikatory
14 ggfnlf;’;g"lu Eﬁgﬁ;‘;’ﬁ;ﬁg ) Literatiira 8.14 kvalitativna metéda
procesu bioindikétora e _ |(SPP-MB.14) BA/KE/NR
sterilizhite kultivaéné vysetrenie
91 Ei-illzc:(r;lslllgi)t;ckych Literatura 9.1 kvalitativna metdda
" | biologicky hiib (SPP-M 9.1) B4
material =
humanneho Pr‘1tomnostf . , s ;
9.2 |pévodu mikroskopickych Literatdra 9.2 kvalitativna metéda
’ hib a bunkovych (SPP-M 9.2) BA
elementov mikroskopické
feultding Mikromorfologic— vySetrenie . , o ’
93 | mikrosko- kg znaky . Literatura 9.3 kvalitativna metdda
pickgieh hith mikroskopickych (SPP-M 9.3) BA
hab
kultary Schopnost
94 ;ﬁ:}ll((r;::f (})1-1'1b hmuﬂ;r r(;s;lt(;ozp;ckych analyza metabolickych Literatira 9.4 kvalitativna metdda
' pritomnosti urditej a rastovych vlastnosti | (SPP-M 9.4) B4
latky, teploty
- ; elektrochemi —
; Protllatk)_/ ey luminiscenéna Elessys TosnIghl kvalitativna metdda
10.1 | sérum, plazma |IgM proti ; » cobas, Roche BA
Toxoplasma gondii fmunoanalyza (SPP-M 10.1)
Protilatky triedy Elecsys Toxo IgG
10.2 IgG proti cobas, Roche B4
Toxoplasma gondii | elektrochemi — (SPP-M 10.2)
sérum, plazma ‘1 - luminiscen¢na Elecsys Toxo IgG
A.V idita p rotllat_ok imunoanalyza Avidity cobas, kvalitativna metéda._
10.3 triedy IgG proti Roche %E‘N A AR
Toxoplasma gondii (SPP-M 10.3) vaE b/)/’/\/,\
: 5 Z\
104 | stolica Egﬁﬁ?ﬁjt’a‘gio}( mikroskopické Literatara 10.4 kval 'é%ivna 5‘1&%&1 ;’ﬂ\;)‘
’ vySetrenie (SPP-M 10.4) ‘“ > BA =
prvokov \ O Nl
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Priloha k rozhodnutiu ¢. 407/8931/2020/1 a k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-032 zo dna 27.10.2020.
Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osveddenia

« Objekt vySetrenia Zavedena metéda A A
= = —— Ostatné Specifikacie
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / . -
= : S i (rozsah, neistota, ticel,
5 Biologicky Analyt/ Druh / Oznadenie zariadenie atd’.)
materidl Parameter Typ j
105 perianalny 22::;22?5f Literatira 10.5 kvalitativna metoda
| odtlagok oomS (SPP-M 10.5) BA
vermicularis
POZNAMKY:

SPP-M - Standardny pracovny postup pre metédu

BA - vySetrenie sa robi v Medirex, a.s. Zapadné Slovensko, Centralne laboratérium Bratislava
KE - vySetrenie sa robi v Medirex, a.s. Vychodné Slovensko, Centréalne laboratérium KoSice
NR - vySetrenie sa robi v Medirex, a.s. Zapadné Slovensko, Centréalne laboratérium Nitra
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