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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virk-
somheden

11 Produktidentifikator

Produktnavn: Dental SG
Produktbeskrivelse: Monomer baseret pa acrylestere

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen
samt anvendelser, der frarddes

Identificeret anvendelse: Dental SG: Monomer baseret pa acrylestere til fremstilling af 3D-printede kirurgiske guides.

Anvendelser der frarades: Blandinger med ureageret flydende monomer, der er beregnet til at komme i kontakt med hud eller
negle.

Bilaget om eksponeringsscenariet indeholder naermere oplysninger.

1.3 Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Adresse/telefonnr: Formlabs, Inc.
35 Medford Street, Suite #201
Somerville, MA

info@formlabs.com
www.formlabs.com

Neadtelefon: +1 617 702 8476 (endast under kontorstid)
Lokale kontaktoplysninger:
Lokal nedtelefon:

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

I henhold til Radets forordning | Hudsens. Kat. 1 H317

(EF) nr 1272/2008 [CLP]. Vandlevende kronisk Kat. 4 H413

Den fulde ordlyd af H-saetningerne findes i punkt 16.
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2.2 Markningsuppgifter

Piktogram

Signalord: Advarsel

FARESZATNINGER

H317

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H413

Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.

SIKKERHEDSSZATNINGER

P280 Brug beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P261 Undgéa indanding af pulver/reg/gas/tdge/damp/spray.

P272 Forurenet arbejdstej ber ikke fijernes fra arbejdspladsen.

P273 Undga udledning til miljoet.

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigelige maengder saebe og vand.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl for§igtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.

P333+P313 Ved hudirritation eller udsleet: Sog leegehjeelp.

P362+P364 Forurenet toj tages af og vaskes, for det bruges igen.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til lokale/regionale/nationale/internationale forskrifter.

2.3 Andre farer

Ikke klassificeret som persistent, bioakkumulerbar og toksisk eller meget persistent og meget bioakkumulerbar.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer
3.1 Stoffer

Dette produkt er en blanding.
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3.2 Blandinger

Stoffer i produktet, der kan udgere en sundheds- eller miljefare, eller for hvilke der foreligger graensevaerdier for
erhvervsmaessig eksponering, er beskrevet herunder.

| henhold til R&dets forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP].

FARLIGE INDHOLDSSTOFFER | Vasgtprocent | EF nr. Fareklasse og kategorikode(r) | Faresastningskode(r)
Ethoxyleret bisphenol A > 60 609-946-4 Vandlevende kronisk. Kat. 4 H413
Methacryloligomer 15-25 Navnebeskyttet Hudsens. Kat. 1 H317
L Hudsens. Kat. 1 H317
Phosphinoxid <25 423-340-5 )
Vandlevende kronisk Kat. 4 H413
Phenylphophinat
<25 282-810-6 Vandlevende kronisk Kat. 3 H412
ANVENDES KUN | BAKKE

Den fulde ordlyd af H-seetningerne findes i punkt 16.

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Indanding: Flyt personen til et sted med frisk Iuft, og serg for, at vedkommende hviler. Seg leegehjeelp, hvis ubehaget

Hudkontakt: Tilsmudset toj tages straks af, og huden vaskes med saebe og vand. Seg straks laegehjeelp, hvis irritation eller
andre symptomer opstar efter vask.

@jenkontakt: Skylning fortsaettes i mindst 15 minutter under rindende vand. Spil gjet godt op. Seg laegehjaelp, hvis ubehaget
fortsaetter.

Indtagelse: Fremkald ikke opkastning. Skyl straks munden, og drik rigeligt vand. Seg laegehjaelp, hvis ubehaget fortsaetter.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

De vigtigste symptomer og virkninger beskrives i maerkningen (se punkt 2) og/eller i punkt 11. Der kendes indtil videre ikke
yderligere vigtige symptomer og virkninger.

4.3 Angivelse af, om gjeblikkelig leegehjaelp og seerlig behandling er
nodvendid

Bemaerkning til leegen.

Behandling: Behandling skal veelges i forhold til symptomer (dekontamination, vitale funktioner). Der er ingen kendt specifik
modgift.
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PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler Vattenspray, pulver, CO2.

Uegnede slukningsmidler Vandstrale.

5.2 Seaerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Skadelige dampe.

Farer under brandbekasempelse . R
Udvikling af reg/tage.

Uegnede slukningsmidler Vandstrale.

Hoje temperaturer kan forarsage spontan polymeriseringsreaktion, der udvikler varme/tryk. Lukkede beholdere kan revne eller
eksplodere under en lobsk polymerisering. Brug vandspray eller -tdge til at reducere temperaturen i beholdere.

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Personlige vaernemidler Brug luftforsynet andedraetsvaern og helbeskyttelsesdragt.

PUNKT 6: Forholdsregler ved ukontrolleret udslip

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og
ngdprocedurer

Brug beskyttelseshandsker, sikkerhedsbriller og egnet beskyttelsesbeklaedning. Brug dndedraetsvaern, hvis der er utilstraekke-
lig ventilation.

Maksimér ventilationen efter ukontrolleret udslip.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Indeholder kontamineret vand/brandslukningsvand. Ma ikke udledes i afleb/overfladevand/grundvand. Undgé udledning
til miljoet.

6.3 Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Fjern anteendelseskilder. Absorberes med sand eller andet inaktivt absorberende materiale. Spild kan opbevares som kemisk
affald i et godkendt omrade.
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6.4 Henvisning til andre punkter

Se punkt 8, 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

71 Forholdsregler for sikker handtering

Holdes vaek fra varme, gnister og aben ild. Brug mekanisk ventilation ved handtering, der forarsager dannelse af dampe. Be-
holder skal handteres og dbnes forsigtigt. Brug beskyttelsesdragt ved laengerevarende eksponering og/eller heje koncentrati-

oner. Traef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

/.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Beskyttes mod lys, herunder direkte sollys. Beholderen ma kun fyldes 90 %. Hold beholderne taet lukkede, vaek fra brand-
naerende midler. Opbevares et tort, koligt sted med god ventilation i den originale beholder. Opbevares ved temperaturer
under 30 °C. Hoje temperaturer kan fordrsage spontan polymerisering.

/.3 Seerlige anvendelser

Ingen.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

1 TOKSICITET: DNEL IKKE FASTLAGT.

Stof EF nr

Ethoxyleret Bisphenol A (100 %) | 609-946-4

DNEL (100 % komponent) Oral Indanding Dermal

3,52 mg/m? 2 mg/kg

Arbejde — Laengerevarende — Systemiske virkninger

PNEC (100 % komponent)

Vandmiljo Ikke relevant

Terrestrisk miljo Ikke relevant
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1 TOKSICITET: DNEL IKKE FASTLAGT.

Stof

EF nr.

Methacryloligomer (100 %)

Navnebeskyttet

DNEL (100 % komponent) Oral Indanding Dermal
Arbejde — Laengerevarende — Systemiske virkninger | ' ! !
PNEC (100 % komponent)
Vandmiljo Ikke relevant
Terrestrisk miljo Ikke relevant
1 TOKSICITET: DNEL IKKE FASTLAGT.
Stof EF nr.
Phosphinoxid (100 %) 423-340-5
DNEL (100 % komponent) Oral Indanding Dermal
Arbejde — Laengerevarende — Systemiske virkninger | ' 3,52 mg/m? 2 mg/kg
PNEC (100 % komponent)
Vandmiljo Ikke relevant
Terrestrisk miljo Ikke relevant
1 TOKSICITET: DNEL IKKE FASTLAGT.
Stof EF nr.
Phenylphophinat (100%) 282-810-6
DNEL (100 % komponent) Oral Indanding Dermal

Arbejde — Laengerevarende — Systemiske virkninger
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PNEC (100 % komponent)

Vandmiljo Ikke relevant

Terrestrisk miljo Ikke relevant

8.2 Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges pa arbejdspladsen. Serg for tilstraekkelig ventilation, herunder passende lokal udsug-
ning, for at sikre, at den fastlagte greenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering ikke overskrides.

Individuelle beskyttelsesforanstaltninger, sdsom personlige
vaernemidler.

Beskyttelse af gjne/hud: Brug ogjen-/ansigtsbeskyttelse. Brug godkendte kemiske sikkerhedsbriller ved eksponering af ojne.

Beskyttelse af hud: Brug egnede handsker. Handsker af butyl- og nitrilgummi giver kortvarig beskyttelse. Handsker skal opbe-
vares korrekt og skiftes med jeevne mellemrum, isaer ved kraftig eksponering.

Beskyttelse af andedraetsorganer: Brug passende dandedraetsvaern, hvis tekniske foranstaltninger er utilstraekkelige eller ikke
forefindes, og eksponering for niveauer over DNEL er sandsynlig. En egnet maske med et filter af type P2 kan veere passende.

Andet: Arbejdsbeklaedning skal opbevares for sig. Tilsmudset toj tages straks af. Forurenet toj tages af og vaskes, for det bru-
ges igen. Ma ikke opbevares sammen med mad- og drikkevarer samt foderstoffer. Vask haenderne grundigt efter brug.

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljeet: Sorg for effektive kontrolforanstaltninger, nar der arbejdes inden
for de graenser, der er anfert for hver god miljetilstand (GES) i punkt 6.2.

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende — Formlabs Dental SG Gennemsigtig orange
pH lkke relevant
Smeltepunkt Ikke relevant
Kogepunkt >200 °C
Flammepunkt Ikke relevant
Braendbare graenser (nedre) (%V/v) Ikke relevant
Selvantaendelsestemperatur 375 °C

Eksplosive egenskaber lkke relevant
Oxiderende egenskabe Ikke relevant
Damptryk -

Relativ massefylde 11-1,2 (vand = 1)
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Opleselighed God opleselighed i de fleste organiske oplgsningsmidler.

Opleselighed i vand lkke opleselig

Viskositet 1116 Pa s

9.2 Andre oplysninger

Ingen.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet
10.1 Reaktivitet

Se del 10.2.

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normale temperaturforhold. Stabil ved handtering og opbevaring i henhold til anvisningerne/bestemmelserne.

10.3 Risiko for farlige reaktioner

Farlig polymerisering. Kan polymerisere.

10.4 Forhold, der skal undgas

Undga varme, aben ild og andre antaendelseskilder. Undga kontakt med indikatorer for frie radikaler. Undga kontakt med isocy-
anater og brandnaerende midler. Undga kontakt med initiatorer for vinylpolymerisering. Undga eksponering for hoje temperatu-
rer, direkte sollys eller

UV-straling.

10.5 Uforenelige materialer

Undga kontakt med radikaldannende initiatorer, peroxider, steerke baser eller reaktive metaller for at forebygge eksoterm
polymerisering.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Vedrerende farlige nedbrydningsprodukter henvises til punkt 5. Karbonoxider

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Stabil akut toksicitet:
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ETHOXYLERET BISPHENOL A (100 %)

LD50 akut oral, rotte

>2 000 mg/kg

LD50 akut dermal, rotte

>2 000 mg/kg

Hudirritation (kanin, OECD 404)

Ikke lokalirriterende

QDjenirritation (kanin, OECD 405)

Ikke lokalirriterende

Hudsensibilisering
(mus, OESO 429, LLNA)

Ingen sensibilisering

Aspirationsfare

Ingen aspirationsfare forventes

METHACRYLOLIGOMER (100 %)

Hudirritation

Ikke lokalirriterende

Qjenirritation

Ikke lokalirriterende

Hudsensibilisering

Materialet kan give sensibilisering ved hudkontakt.

Aspirationsfare

Ikke relevant

PHOSPHINOXID (100 %)

LD50 akut, oral, rotte

>2 000 mg/kg

LD50 akut, dermal, rotte

>2 000 mg/kg

Hudirritation (kanin, 24 t, Draize)

Ikke lokalirriterende

Qjenirritation (kanin, Draize)

Ikke lokalirriterende

Hudsensibilisering, marsvin (GPMT) Sensibiliserende

Aspirationsfare

Ikke relevant

Reproduktionstoksicitet (dyreforsag) NOAEL: >1000 mg/kg/dag, Oral, Rotte

PHENYLPHOPHINAT (100 %)

Hudirritation

Ikke lokalirriterende

Qjenirritation

Ikke lokalirriterende

Hudsensibilisering

Ingen sensibilisering

PUNKT 12: Miljgoplysninger
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121 Toksicitet

ETHOXYLERET BISPHENOL A (100 %)
Toksicitet for fisk (mg/l)
LL50 (96 h) (Oncorhynchus mykiss) (OECD 203) >100

Vandlevende hvirvellgse dyr (mg/l)
EL50 (72 h) (Daphnia magna) (OECD 202) >100

Vandlevende planter (mg/l)
EL50 (72 h) EL50 (72 t) (Pseudokirchneriella subcapitata) (OECD 201) >100
NOEC (72 t) (Selenastrum capricornutum) (OESO 201) >100

Mikroorganismer (mg/l)
NOEC (28 d) (Aktiveret slam) (DEV L8) 14,3

METHACRYLOLIGOMER (100 %)
Ingen tilgaengelige data.

PHOSPHINOXID (100 %)
Toksicitet for fisk (pg/l)
LC50 (96 h) (Brachydanio rerio) (OESO 203) > 90

Vandlevende hvirvellgse dyr (pug/l)
EC50 (48 h) (Daphnia magna) (OECD 202) > 1175

Vandlevende planter (pg/l))
EC50 (72 h) (Desmodesmus subspicatus) (OECD 201) > 260

Mikroorganismer (mg/l)
EC50 (3 h) (Aktiverat slam) (DEV L8) >100

PHENYLPHOPHINAT (100 %)
Ingen tilgeengelige data.

12.2 Persistens og nedbrydelighed

ETHOXYLERET BISPHENOL A (100 %)
Svaert biologisk nedbrydeligt.

24 % efter 28 d (OESO 301D)

54 % efter 63 d (OESO 301D)

METHACRYLOLIGOMER (100 %)
Ingen tilgaengelige data.

PHOSPHINOXID (100 %)

Sveert biologisk nedbrydeligt. Svaert biologisk nedbrydeligt (ifelge OECD-kriterier).
Oplysninger om elimination:.

1% CO2 BOD av ThOD (29 d) (OECD 301 B) (aktiverat slam)

PHENYLPHOPHINAT (100 %)
Ingen tilgeengelige data.
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12.3 Bioakkumuleringspotentiale

ETHOXYLERET BISPHENOL A (100 %)
Kan veere bioakkumulerende.

METHACRYLOLIGOMER (100 %)
Ingen tilgeengelige data.

PHOSPHINOXID (100 %)
Akkumuleres ikke vaesentligt i organismer.
Bioakkumuleringspotentiale: BCF <5, Cyprinus carpio (karpe).

PHENYLPHOPHINAT (100 %)
Ingen tilgaengelige data.

12.4 Mobilitet i jord

Ethoxyleret bisphenol A
Vandopleselig. Adsorption: Vand — Log Koc: 3,88

METHACRYLOLIGOMER (100 %)

Ingen tilgaengelige data.

PHOSPHINOXID (100 %)

Ikke opleselig i vand. Adsorption: Vand — Log Koc: 3,85 ved 40 °C.

PHENYLPHOPHINAT (100 %)
Ingen tilgeengelige data.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

ETHOXYLERET BISPHENOL A (100 %)
PBT: nej

VvPVB: nej

METHACRYLOLIGOMER (100%)

PBT: nej

vPVB: nej

PHOSPHINOXID (100 %)

PBT: nej

vPVB: nej

PHENYLPHOPHINAT (100 %)
PBT: nej
vPVB: nej

12.6 Andre negative virkninger

ETHOXYLERET BISPHENOL A (100 %)
Ikke relevant.

METHACRYLOLIGOMER (100 %)
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Ikke relevant.

PHOSPHINOXID (100 %)
Ikke relevant.

FENYLFOSFINAT (100 %)
Ikke relevant.

PUNKT 13: Forhold vedrorende bortskaffelse
13.1 Metoder til affaldsbehandling

Ma ikke udledes i afleb/overfladevand/grundvand. Bortskaf i overensstemmelse med nationale og lokale forskrifter. Forbraend
under godkendte, kontrollerede forhold ved hjeelp af forbraendingsanlaeg til bortskaffelse af organiske kemikalier. Tomme tro-
mler skal dekontamineres, for de genbruges.

PUNKT 14: Transportoplysninger

141 UN-nummer

Ikke klassificeret som farligt gods i henhold til transportforskrifterne.

14.2 UN-forsendelsesnavn

Ikke relevant.

14.3 Transportfareklasse(r)

Ikke relevant.

14.4 Emballagegruppe

Ikke relevant.

14.5 Miljofarer

Giftigt for vattenlevande organismer med langvariga effekter.

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

14.7 Transport i bulk i henhold til appendiks Il i MARPOL73/78 og
IBC-koden
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PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1 Saerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen
med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

Hvis der kraeves andre oplysninger end de oplysninger om bestemmelser/lovgivning om sikkerhed, sundhed og milje, der er
naevnt andre steder i dette sikkerhedsdatablad, henvises til de oplysninger, der er anfert i punkt 1 for at se, om disse oplysnin-
ger forefindes. Relaterede oplysninger om de enkelte komponenter i blandingen kan tilgas pa samme made.

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering for folgende enkeltkomponenter (100 %): Ethoxyleret bisphenol A og
phosphinoxid.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Dette sikkerhedsdatablad er udarbejdet i henhold til Radets forordning (EF) nr. 453/2010.

Oplysningerne i dette datablad er korrekte efter vores bedste overbevisning, oplysninger og opfattelse pa tidspunktet for
offentliggerelse. De givne oplysninger er kun beregnet som vejledning i forhold til sikker handtering, brug, bearbejdning, opbe-
varing, transport, bortskaffelse og frigivelse og skal ikke ses som en garanti eller kvalitetsspecifikation. Oplysningerne vedrarer
kun det specifikke, angivne materiale og er muligvis ikke gyldige for sadant materiale, der anvendes i kombination med andre
materialer eller i nogen proces, medmindre det er angivet i teksten

SIGNATURFORKLARING
Bemeerk: Ikke alle af folgende er nedvendigvis indeholdt i dette sikkerhedsdatablad:

IOELV Indicative Occupational Exposure Limit Value (Vejledende graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering).
WEL Workplace Exposure Limit (Graenseveerdi pa arbejdsplads).

Bmgv Biological Monitoring Guidance Value (Vejledende veerdi for biologisk overvagning)

Sen. Kan forarsage respiratorisk sensibilisering.

Sk Kan absorberes gennem huden.

Carc Kan forarsage kreeft og/eller arvelige genetiske skader.

CHAN Chemical Hazard Alert Notice (Bemaerkning om kemisk fareadvarsel).

COM Virksomheden har til hensigt at kontrollere eksponeringen pa arbejdspladsen i forhold til

denne greenseveerdi..

LTEL Long Term Exposure Limit (Greenseveerdi for laengerevarende eksponering).

STEL Short Term Exposure Limit (Graensevaerdi for kortvarig eksponering).

TWA Time Weighted Average (Tidsvaegtet gennemsnit).

STOT Specific Target Organ Toxicity — Single Exposure (Specifik malorgantoksicitet — enkel eksponering)..
Repr. Reproduktionstoksicitet.

Vandlevende
akut/kronisk Skadelig for vandmiljoet.

FULD ORDLYD AF H-/P-SZATNINGER
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
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H412 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

H413 Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.
P261 Undga indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/spray.

p272 Forurenet arbejdstej bor ikke fijernes fra arbejdspladsen.

P273 Undga udledning til miljoet.

pP280 Brug beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P302 + P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigelige maengder saebe og vand.

P305+P351

+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan gores let. Fortseet skylning.

P333 + P313 Ved hudirritation eller udsleet: Seg lsegehjaelp.

P362 + P364 Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges igen.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold tillokale/regionale/nationale/internationale forskrifter.

Yderligere oplysninger fas ved at kontakte:

Forhandler

35 Medford St #2071,
Somerville,

MA 02143, USA

+1 617-702-8476
info@formlabs.com
www.formlabs.com

Producent
Vertex-Dental BV.
Centurionbaan 190
3769 AV Soesterberg
Holland

+3188 616 04 40
info@vertex-dental.com
www.vertex-dental.com
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