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Uréené pouzitie

Uréené pouzitie

Extrakéné reagencie Panther Fusion®-S su ur¢ené na extrakciu RNA a DNA z nazofaryngealnych
a dolnych dychacich ciest (vyplach prieduSiek a bronchoalveolarna lavaz), plazmy s EDTA,
séra, stolice, mo¢u, mozgovomiechového moku (CSF), vzoriek ThinPrep, vaginalnych
vyterov, endocervikalnych vyterov, rektalnych vyterov, vyterov hrdla a koznych Iézii pomocou
schopnosti ,upstream” extrakcie vzoriek systému Panther Fusion®.

Zasady postupu

Pred spracovanim a testovanim preparatov v systéme Panther Fusion ich pripravte podla
pokynov v tomto dokumente. Ciel internej kontroly, ktory je pritomny v reagencii interne;j
kontroly Internal Control-S (IC-S), sa pridava do kazdého testovaného preparatu
prostrednictvom pracovnej reagencie Panther Fusion-S (WFCR-S). Interna kontrola I1C-S
v reagencii sa mbéze pouzit na spracovanie preparatu, amplifikaciu a detekciu. Zachytené
oligonukleotidy hybridizuju na nukleovu kyselinu v testovanom preparate. Hybridizovana
nukleova kyselina je separovana od preparatu v magnetickom poli. Na odstranenie
cudzorodych komponentov z reakénej skumavky sa pouziju kroky premyvania. Eluény krok
vymyje purifikovanu nukleovu kyselinu. V priebehu kroku zachytu a elucie nukleovych
kyselin je celkova nukleova kyselina izolovana z preparatov.

Konkrétne informacie tykajuce sa pripravy vzoriek pre schvalené rozbory najdete v pribalovych

letakoch rozboru Panther Fusion. Informacie o prevadzke systému Panther Fusion najdete

v Panther Fusion Operator's Manual (Prevadzkova prirucka systému Panther Fusion).
Dodané materialy

Extrakéné reagencie Panther Fusion-S (kat. €. PRD-04331)

Komponent Mnozstvo Objem Popis
Zachytnd reagencia Testovacie flasticky 474 1 frasticka P(:I\CII:)L‘I/ ?g;us(%r;y ;Oezt/tg/feofss?::éljm
Panther Fusion-S 4 x 240 p g

a neinfekéné nukleové kyseliny

Posilfovacia reagencia Testovacie flastiCky i Alkalicky roztok hydroxidu litneho
. 70 ml/frasticka
Panther Fusion-S 4 x 240

Potrebné materialy dostupné samostatne

Note: Materialy dostupné od spolocnosti Hologic maju uvedené katalogové Cisla, pokial nie je
uvedené inak.

Kat. €.
Systém Panther 303095
Modul Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172
Testy Panther Fusion Internal Control-S 960 PRD-04332

Skumavka Panther Fusion Internal Control-S, 4 kusy v Skatulke
Skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion (SLT), 100 kusov vo vrecku PRD-04339

Preniknutelné uzavery Aptima 105668
Prepravna skumavka, polypropylén, 50 kusov vo vrecku 401457

Extrakéné reagencie Panther Fusion-S 2 AW-26513-3201 Rev. 001



Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Skumavky na alikvotaciu preparatu (SAT), balenie po 100 kusoch 503762

Odberova suprava vyterovych preparatov Aptima Multitest PRD-03546
Transportné médium na preparaty (STM) PRD-04423
Transportné médium na mo¢ (UTM) PRD-04943

Transportné médium pre virusy (VTM)

VTM overené na pouZitie:
Formulacia Remel MicroTest M4, M4RT, M5 alebo M6
Univerzaélne transportné médium Copan

Univerzalne virusové transportné médium BD

Aditivum pre riedidlo Panther Fusion Open Access PRD-04945
Proteinaza K —

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

A.

Pouzite rutinné laboratérne opatrenia. Pri manipulacii so vzorkami a supravami reagencii
pouZivajte jednorazove, bezprasneé rukavice, ochranné okuliare a laboratorne plaste.
Po manipulacii s reagenciami si dokladne umyte ruky.

Na profesionalne pouzitie.
Zabrarite mikrobialnej a ribonukleazovej kontaminacii reagencii.

VSetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

Reagencie uchovavaijte pri odporu¢anych podmienkach na uchovavanie. Pozri Poziadavky
na skladovanie a manipulaciu.

Posilfovacia reagencia Panther Fusion-S (FER-S) je korozivna, 8kodliva pri poZiti
a spdsobuje zavazné popaleniny koZe a poskodenie o¢€i.

Vzorky mézu byt infek&né. Pri vykonavani tohto testu pouzite univerzalne opatrenia. Riaditel
laboratéria musi stanovit' spravne metddy manipulacie a likvidacie. Tento diagnosticky postup
mébzu vykonavat len osoby primerane vyskolené v zaobchadzani s infek&nymi materialmi.

NepouZivajte reagencie po datume exspiracie.

Nekombinuijte Ziadne reagencie ani tekutiny rozboru. Nedopinajte reagencie ani tekutiny,
systém Panther Fusion overuje hladiny reagencii.

Poziadavky na kontrolu kvality sa musia vykonat’ v sulade s miestnymi, vnutrostatnymi
al/alebo federalnymi predpismi alebo akreditanymi poziadavkami a Standardnymi
postupmi kontroly kvality vasho laboratéria.

Niektoré reagencie tejto supravy mézu byt oznacené rizikovymi a bezpeénostnymi
symbolmi.

Poznamka: Informacie o oznameniach o nebezpecenstve pri oznacovani vyrobkov
uvadzanych na trh na celom svete odrazaju klasifikaciu bezpecnostnych listov (SDS)
USA a EU. Informacie o ozndmeniach o nebezpecenstve, ktoré su $pecifické pre vas
region, najdete v bezpecnostnych listoch pre jednotlivé regiony v kniznici bezpecnostnych
listov na adrese www.hologicsds.com.
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Poziadavky na skladovanie a manipulaciu

Informacie o nebezpecenstvach US

Posilfiovacia reagencia Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-S)

HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 5-10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivé po poziti

H314 — Spodsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.

P264 — Po manipulécii si starostlivo umyte tvar, ruky a akukolvek exponovanu kozZu.

P270 — Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosdly.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oble¢enie/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou.
Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Odstrafite/vyzleéte
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.

P363 — Kontaminovany odev pred dalSim pouzitim vyperte.

P304 + P340 — PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine
dychat.

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

P301 + P312 — PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

P330 — Vyplachnite usta.

P301 + P330 + P331 — PO POZITI: vyplachnite usta. Nevyvolavajte zvracanie.

P405 — Uchovavajte uzamknuté.

Informacie EU o nebezpeéenstve

Posilnovacia reagencia Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-S)

HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 5-10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivé po poZiti

H314 — Spbsobuje vazne poleptanie koze a poSkodenie oci.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oblecenie/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Odstrafite/vyzleéte
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.

P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachuijte vodou.
Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu

A. Nasledujuca tabulka obsahuje poZiadavky na skladovanie a manipulaciu s extrakénymi
reagenciami Panther Fusion-S.

Reagencia Uskladnenie Stabilita v pristroji/ Skladovanie
neotvorenych po otvoreni* po otvoreni**
baleni

Zachytnareagencia Panther ;5 .c 55 39 oc 30 dni 15°C a2 30 °C

Fusion-S

Posiliovacia reagencia 15 °C a2 30 °C 30 dni 15 °C a2 30 °C

Panther Fusion-S

* Stabilita v pristroji pre reagenciu Panther Fusion FCR-S a FER-S zacina v ¢ase, ked sa reagencia umiestni do systému
Panther Fusion-X.

** Pracovna zachytna reagencia Panther Fusion-S (zachytna reagencia Panther Fusion-S, ktora bola zmieSana s internou
kontrolou Internal Control-S v systéme Panther Fusion) a posilfiovacia reagencia Panther Fusion-S su stabilné po dobu
60 dni, ak sa skladuju uzavreté pri teplote 15 °C az 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke.
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Priprava vzorky

B. Zlikvidujte vSetky nepouZité reagencie, ktoré prekrocili obdobie stability v pristroji.
C. Pocas manipulacie a skladovania zabrante krizovej kontaminacii.

D. Reagencie nezmrazujte.

Priprava vzorky

Definicie
* Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného
prepravného systému.

» Vzorky — predstavuju generickejsi termin opisujuci akykolvek material na testovanie
pomocou systému Panther Fusion vratane preparatov a preparatov prenesenych do
kompatibilnej skumavky na vzorky Panther Fusion.

Poznamky
« UpIné pokyny na vkladanie vzoriek do systému najdete v prevadzkovej prirucke systému
Panther Fusion.

» So vSetkymi preparatmi zaobchadzaijte tak, ako keby obsahovali potencialne infekéné
Cinitele. Pouzivajte vSeobecné bezpelnostné opatrenia.

» Davaijte pozor, aby ste sa pocas krokov manipulacie s preparatmi vyhli krizovej kontaminacii.
Napriklad pouzity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad skumavky.

» Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty ohriat na izbovu
teplotu.

* Nasledujuce postupy su uvedené ako usmernenia. PouZivatel si musi sam vypracovat
a overit Specifické postupy pripravy vzoriek na testovanie.

Tabulka 1 uvadza minimalne objemy, ktoré su potrebné na zaklade vybraného typu
skumavky, poctu potrebnych extrakcii a vySky nasavania skumavky.

Tabulka 1. Minimalne objemy vzoriek

FCR/FER-S
Skumavka na vzorku Cislo Vyska nasa- Uzaver Pozadovany | Minimalny Dodatocny
casti vania vzorky mitvy objem | objem na objem na
() jednu kazdu
extrakciu d'alSiu
(pl) extrakciu
()}
Nizke Prepichnutelné 200 600 400
Skumavky na alikvotaciu . - .
preparétu Aptima (SAT), 503762 Stredné Prepichnutelné 800 1200 400
100 sku iek (zuzené i i
skimaviek (26zen€) Snimanie Bez uzaveru 200 600 400
vysokej hladiny
Polypropylénova pre- Nizke Prepichnutelné 900 1300 400
pravna skimavka Stredné Prepichnutelne 1300 1700 400
50 kusov vo vrecku 401457 tredné repichnutelné
Snimanie Bez uzaveru 1300 1700 400
vysokej hladiny
Poznamka: Minimalny objem sa méze lisit podla typu skimavky. Kazdy typ vzorky bude potrebné overit.
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Priprava vzorky

Priprava pracovnych riedidiel

Preparaty s vysokym obsahom nukleovej kyseliny alebo buniek budu mat’ vyssiu u€innost
extrakcie, ak sa zriedia s riedidlom (STM alebo UTM) obsahujucim aditivum pre riedidlo
Panther Fusion Open Access.

1. Pripravte zasobné roztoky pracovného riedidla napipetovanim 1,0 ml aditivha pre
riedidlo Panther Fusion Open Access do 80 ml STM alebo UTM.

2. ZmieS8ajte jemnym virenim flastiCky alebo jemnym prevracanim. NemieSajte na vortexe.

3. Oznacte flastiCku ako pracovné riedidlo-XXX, kde XXX = STM alebo UTM.

4. Po priprave sa mdzu pracovné riedidla uchovavat pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C) az
30 dni.

Spracovanie preparatov nazofaryngealneho (NP) vyteru vo VTM a nosového vyteru
v kvapaline Amies

1. Preneste 500 ul preparatu NP alebo nosového vyteru do SLT.

2. Pripevnite dodany prepichnutelny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Alternativny postup:

1. Minimalny objem potrebny na planovany pocet extrakcii pre pouZzitu skimavku na
vzorky najdete v Tabulka 1.

2. Zriedte preparat NP alebo nosového vyteru v pomere 1:1,56 so STM (napr. skombinujte
500 ul preparatu s 780 ul STM).

3. Pripevnite dodany prepichnutefny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Spracovanie preparatov z dolnych dychacich ciest (LRT)
1. Preneste 250 ul preparatu LRT (vyhnite sa preneseniu hlienu) a 250 ul VTM do SLT.
2. Pripevnite dodany prepichnutelny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Alternativny postup:

1. Minimalny objem potrebny na planovany pocet extrakcii pre pouZzitu skimavku na
vzorky najdete v Tabulka 1.

2. Zriedte preparat LRT v pomere 1:1 so VTM (napr. skombinujte 250 ul preparatu
s 250 pl VTM).

3. Zriedte zmes LRT/VTM v pomere 1:1,56 so STM (napr. skombinujte 500 pl zmesi
s 780 pl STM).

4. Pripevnite dodany prepichnutelny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Spracovanie vzoriek plazmy a séra s EDTA
1. Minimalny objem potrebny na planovany pocet extrakcii pre pouZzitu skimavku na
vzorky najdete v Tabulka 1.

2. Zriedte preparat plazmy alebo séra v pomere 1:1 s pracovnym riedidlom-STM (napr.
skombinujte 300 ul preparatu plazmy alebo séra s 300 pl pracovnym riedidlom-STM).

3. Pridajte proteinazu K na kone¢nu koncentraciu 0,5 mg/ml.
4. Pripevnite dodany prepichnutelny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Poznamka: NevyZaduje sa Ziadna inkubécia. Vzorky sa mdézu vioZit ihned.
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Priprava vzorky

Spracovanie preparatov stolice

Pred vloZenim do systému Panther Fusion sa musia vzorky stolice preniest do prepravnej
skumavky odberovej supravy vyterovych preparatov Aptima Multitest.

1.

3.

4.

Obal tampodnu CiastoCne otvorte odlupnutim. Vyberte tampon. Nedotykajte sa makkého
hrotu tampdénu ani ho nikde nekladte. Ponorte vyter do nesformovaného alebo tekutého
preparatu stolice.

Odstrante uzaver prepravnej skimavky obsahujucej 2,9 ml STM. Umiestnite vyter do
prepravnej skimavky a jemne virte vyter v skimavke po dobu 5 sekund, aby sa uvolnil
material.

Drzadlo tampdnu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlaéenim o bo&nu stranu
skumavky a zlikvidujte drzadlo tamponu.

Pripevnite dodany prepichnutelny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Poznamka: Aby sa zabranilo aspiracii flokulentného materialu, spracovanie vzoriek
stolice si vyZaduje pouZitie strednej vySky aspiracie vzorky.

Spracovanie preparatov mocu

1.

2.

3.

Minimalny objem potrebny na planovany pocet extrakcii pre pouzitu skumavku na
vzorky najdete v Tabulka 1.

Zriedte preparat mocu v pomere 1 : 1 s pracovnym riedidlom-UTM (napr. skombinujte
300 pl preparatu mocu s 300 pl pracovnym riedidlom-UTM).

Pripevnite dodany prepichnutefny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Spracovanie preparatov mozgovomiechového moku (CSF)

1.

2.

3.

Minimalny objem potrebny na planovany pocet extrakcii pre pouzitu skimavku na
vzorky najdete v Tabulka 1.

Zriedte preparat CSF v pomere 1 : 1 s pracovnym riedidlom-STM (napr. skombinujte
300 ul preparatu CSF s 300 pl pracovnym riedidlom-STM).

Pripevnite dodany prepichnutefny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Spracovanie preparatov ThinPrep

1.

2.

3.

Minimalny objem potrebny na planovany pocet extrakcii pre pouzitu skumavku na
vzorky najdete v Tabulka 1.

Zriedte preparat ThinPrep v pomere 1 : 1 s pracovnym riedidlom-STM (napr. skombinujte
300 pl preparatu ThinPrep s 300 ul pracovného riedidla-STM.

Pripevnite dodany prepichnutefny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.

Spracovanie preparatov z vaginalnych a endocervikalnych vyterov, vyterov hrdla

a lézii

Poznamka: Mbzete pouzit odberové supravy na vytery obsahujiuce STM, VTM alebo
kvapalinu Amies.

1.

2.

3.

Minimalny objem potrebny na planovany pocet extrakcii pre pouzitu skimavku na
vzorky najdete v Tabulka 1.

Zriedte preparat vyteru v pomere 1 : 1 s pracovnym riedidlom-STM (napr. skombinujte
300 pl preparatu vyteru s 300 ul pracovnym riedidlom-STM).

Pripevnite dodany prepichnutefny uzaver alebo novy prepichnutelny uzaver.
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Postup testovania systému Panther Fusion

Postup testovania systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsie informécie ohladom postupov si pozrite prevadzkovu priru¢ku
systému Panther Fusion.

Priprava pracovnej oblasti

1.

2.

Pracovné plochy a utrite 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu
sodného. Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 mindtu v kontakte

s povrchmi a oplachnite deionizovanou (DI) vodou. Nedovolte, aby roztok chlérnanu
sodného vyschol. Zakryte povrch pracovného stola €istymi absorp&nymi krytmi na
laboratérny stdl podlepenymi plastom.

VyCcistite samostatnu pracovnu plochu, na ktorej sa budu pripravovat’ vzorky postupom
opisanym v kroku 1.

Priprava reagencii

1.
2.

3.
4.

Vyberte flastiCky s IC-S, FCR-S a FER-S z miesta skladovania.

Otvorte flasticky s IC-S, FCR-S a FER-S a zlikvidujte uzavery. Otvorte dvierka TCR
v hornej Easti rezervoara systému Panther Fusion.

Umiestnite ffasticky IC-S, FCR-S a FER-S do prisluSnych poldh na okruhlej tacke TCR.
Zatvorte dvierka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion prida IC-S do FCR-S. Po pridani IC-S do FCR-S sa
tato zmes oznacluje ako wFCR-S (pracovna FCR-S). Ak sa FCR-S a FER-S odstrania zo
systému, pouZite nové uzavery a ihned uschovajte podla spravnych skladovacich
podmienok.

Manipulacia so vzorkami

Poznamka: Pripravte preparaty podla pokynov v Casti Priprava vzoriek pred tym, ako ich
vlozite do systému Panther Fusion.

1.
2.

Vzorky nemieSajte na vortexe.

Pred vloZenim do stojana skumavky so vzorkami skontrolujte. Ak skimavka na vzorky
obsahuje bubliny alebo ma mensi objem, ako sa typicky pozoruje, jemne poklepte na
spodok skumavky, aby ste dostali obsah na spodok.

Priprava systému

Pokyny na nastavenie systému Panther Fusion vratane vkladania vzoriek, reagencii, kaziet
na rozbor a univerzalnych tekutin najdete v prevadzkovej prirucke systému Panther Fusion.
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Obmedzenia

Obmedzenia

A. Smie pouzivat iba vySkoleny pracovnik na systéme Panther Fusion.

B. Pouzitie extrakénych reagencii Panther Fusion-S pre neuvedené typy klinickych vzoriek
nebolo overené.

Kontaktné udaje a histéria revizii

“ c € m Adresa australskeho zadavatela:

. - Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Hologic, Inc. Hologic BV 9 ( ) Pty
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

E-mailové adresy a teleféonne Cisla oddelenia technickej podpory a zakaznickych sluzieb pre jednotlivé krajiny najdete na adrese
www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréeny len na pouzitie v oblasti humannej diagnostiky in vitro.
V pripade zavaznej udalosti informujte vyrobcu a prisluSny Uradny organ vo vasej krajine.
Hologic, Panther Fusion, ThinPrep a prislusné loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/

alebo jej pobociek v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach. Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto
pribalovom letaku, s majetkom prisluSnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke www.hologic.com/patents.
© 2025 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.
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Historia revizii Datum Popis

» Vytvoreny navod na pouzitie extrakénych reagencii Panther Fusion-S
AW-26513-001 Rev. 002 na zaklade AW-18172-001 Rev. 002 pre sulad
s nariadenim IVDR.

AW-26513-001 Rev. 001 | Januar 2025 | Aktuallzovanef kqntaktng mforrpalee vratape: splnolmocnen(.aho zastup.cu .
pre ES, oznacenia CE, informacii o australskom zastupcovi a o technickej
podpore

» Pridané predchadzajuce pripady Panther Fusion aditiva Open Access
Diluent Additive
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