Navod na pouzitie
QuantiFERON®-TB Gold Plus
(QFT®-Plus) Blood Collection
Tubes

; 50 (622526, 623526)

: 25 (622423, 623423)

Verzia 1
25°C

IVD 4°C ®

Na diagnostické pouZzitie in-vitro

Na pouzite so systémom QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA alebo
LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus

Ce
ul

622526, 622423, 623526, 623423

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
Nemecko

rR5 L MAT [ 1085208sK

| 00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Obsah

SKUMAVKY N@ OADEE KIVi ...ttt 3
Preventivne OPatrenia ...........iiiii i a e 4
3021 oo YU ERT 11
HIStOria reVIZii PrirUCKY ......eeei e e e 12
00000

_ 00000

— Sample to Insight QIAGEN



Skumavky na odber Krvi

Skumavky na odber krvi

Katalogové cislo

200 skamaviek

622526

100 skumaviek

622423

QuantiFERON Nil Tube (sivé viecko, biely prstenec) Nil
QuantiFERON TB1 Tube (zelené viecko, biely prstenec) TB1
QuantiFERON TB2 Tube (ZIté viecko, biely prstenec) TB2

QuantiFERON Mitogen Tube (purpurové viecko, biely prstenec) Mitogen
Pribalovy letak QFT-Plus Blood Collection Tubes

50 skumaviek
50 skuamaviek
50 skumaviek
50 skimaviek

1

25 skumaviek
25 skamaviek
25 skimaviek
25 skimaviek

1

Skumavky na odber krvi vo velkej nadmorskej vyske (High
Altitude, HA) (na pouzitie vo vyske od 1 020 do 1 875 m)

Katalégové cislo

200 skamaviek

623526

100 skumaviek

623423

QuantiFERON HA Nil Tube (sivé viecko, Zlty prstenec) Nil
QuantiFERON HA TB1 Tube (zelené viecko, Zlty prstenec) TB1
QuantiFERON HA TB2 Tube (ZIté viecko, zlty prstenec) TB2
QuantiFERON HA Mitogen Tube (purpurové viecko, Mitogen

Zlty prstenec)

Pribalovy letak QFT-Plus Blood Collection Tubes

50 skumaviek
50 skumaviek
50 skumaviek

50 skimaviek

25 skumaviek
25 skumaviek
25 skumaviek

25 skumaviek

Dolezita poznamka: Nadmorska vySka ma vplyv na objem odobratej krvi v skimavke.

V nadmorskej vyske od 0 do 810 m pouzite Standardné skimavky QFT-Plus Blood Collection

Tubes. V nadmorskej vyske od 1 020 do 1 875 m pouzite skiumavky na pouZitie vo velkych
nadmorskych vyskach (High-Altitude, HA). Ak sa budu skimavky QFT-Plus Blood Collection

Tubes pouzivat' mimo tychto rozsahov nadmorskej vysky alebo ak bude odobraty maly objem

krvi, odoberte krv pomocou inych spdsobov odberu krvi, ktoré st popisané nizSie. Dodavané

skumavky na odber krvi su uréené len na pouzitie v spojeni so systémom QFT-Plus ELISA
alebo LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus (REF.: 311010) a nasledujtice pokyny sa tykaju

vyhradne pouzivania skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Antigény su uschnuté na vnutornej stene skiumaviek na odber krvi, preto je dbélezZité obsah

skumaviek riadne premieSat’ s krvou. Skimavky je potrebné preniest do inkubatora
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s teplotou 37 °C ¢o najskor, najneskdr vSak do 16 hodin od odberu krvi. Na dosiahnutie

optimalnych vysledkov postupujte podla nasledovnych postupov.

Preventivne opatrenia

Iba na diagnostické pouzitie in-vitro.

Poc&as prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dalsie informéacie najdete v prislusnych kartdch bezpeénostnych
udajov (Safety Data Sheets, SDS), ktoré su k dispozicii online na zobrazenie a vytlacenie

v praktickom a kompaktnom formate PDF na adrese www.giagen.com/safety.

UPOZORNENIE: S fudskou krvou manipulujte ako s potencialne infekénym materialom.

Dodrziavajte prislusné pokyny na manipulaciu s krvou. VSetky vzorky a materialy, ktoré
priSli do styku s krvou alebo krvnymi produktmi, zlikvidujte v sulade s platnymi

federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.

Priamy odber do skiimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes

1. Skumavky spravnym spésobom oznacte. Dbajte na to, aby bolo po odstraneni
vie¢ok mozné kazdu skimavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat podla Stitka
alebo iného atribdtu.

2. Kazdému pacientovi odoberte 1 ml krvi formou venepunkcie priamo do skimaviek
QFT-Plus Blood Collection Tubes. Tento postup mé& vykonavat vySkoleny

flebotomista.

Délezita poznamka: V ¢ase plnenia krvou musi byt teplota skimaviek 17 — 25 °C.

A. KedZe do skumaviek s objemom 1 ml sa krv odobera relativne pomaly, ponechajte
skumavku pripojenu k ihle priblizne 2 — 3 sekundy po dokonceni odberu. Tym sa
zabezpeci spravny odberovy objem.

B. Cierna zna¢ka na boénej strane skimaviek oznaduje schvaleny objem pinenia
0,8 — 1,2 ml. Ak je hladina krvi v ktorejkolvek skimavke mimo rozsahu vyznaceného
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znackou, odoberte novu vzorku krvi. Nedostatoéné naplnenie alebo preplnenie

skumaviek mimo rozsah 0,8 az 1,2 ml mézZe viest k chybnym vysledkom.

C. Ak sa na odber krvi pouziva ihla s kridelkami, je potrebné pouzit ,odvzdusnovaciu®
skumavku na zabezpecenie naplnenia hadic¢ky krvou pred pouzitim skimavky na
odber krvi QFT-Plus.

D. Skumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes pouzivajte do nadmorskej vysky
810 m. Skumavky HA QFT-Plus Blood Collection Tubes pouzivajte v nadmorskych
vyskach od 1 020 do 1 875 m.

E. Ak pouzivate skimavky QFT-Plus v nadmorskej vySke nad 810 metrov, ale nie
od 1 020 do 1 875 m, alebo ak bude odobraty objem krvi maly, pouzivatelia mézu
vykonat” odber krvi pomocou striekacky a okamzite preniest 1 ml krvi do kazdej zo
4 skimaviek QFT-Plus. Z bezpeénostnych dbévodov sa tento postup najlepSie
vykonava tak, Ze odpojite ihlu striekacky (s prihliadnutim na prislusné
bezpeénostné pokyny), odstranite vieCka zo 4 skumaviek QFT-Plus a pridate do
kazdej z nich 1 ml krvi (az po stred Ciernej znaCky na bocnej strane Stitka
skumavky). Dbajte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skumavku
(Nil, TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat podla Stitka alebo iného atribatu. Skimavky
riadne uzavrite vieCkami a podla pokynov uvadzanych niZSie riadne premiesajte ich
obsah. Krv je mozné odobrat aj do jednej beZnej skumavky na odber krvi s
obsahom litnej alebo sodnej soli heparinu ako antikoagulantu a nasledne preniest
do skumaviek QFT-Plus. Litnu alebo sodnl sol heparinu pouzivajte ako vyluény
krvny antikoagulant, pretoze iné antikoagulanty ruSia priebeh testu. Naplite
skimavku na odber krvi (minimalny objem 5 ml) a opatrnym mieSanim formou
niekofkonasobného preklopenia skumavky rozpustte lithu alebo sodnu sof
heparinu. Skimavky s krvou sa musia uchovavat’ a prepravovat’ pri izbovej
teplote (22 °C 5 °C) pred jej prenosom do skumaviek QFT-Plus na inkubaciu,
ktora sa musi zacat do 16 hodin od odberu krvi. Ak ste odobrali krv do skimavky s
litnou alebo sodnou solou heparinu, vzorky je potrebné rovhomerne premiesat’
opatrnym preklapanim pred ich prenosom do skumaviek QFT-Plus. Prenos
vykonavaijte asepticky (so zabezpeenim vhodnych bezpeénych postupov) formou
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odstranenia vie€ok zo 4 skumaviek QFT-Plus a pridania 1 ml krvi do kaZzdej z nich
(az po stred Ciernej znacky na bocnej strane Stitka skimavky). Riadne uzavrite
skumavky vieCkami a podla pokynov uvadzanych nizSie premieSajte ich obsah.

. lhned po naplneni skimaviek riadne pretrepte ich obsah desat (10) krat tak, aby sa cely
vnutorny povrch skimavky pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia na stenach skumavky.

Délezita poznamka: V Case trepania musi byt teplota skimaviek 17 az 25 °C.
Nadmerne silné trepanie méze viest k rozkladu gélu a k abnormalnym vysledkom.

. Po oznaceni, naplneni a pretrepani sa skimavky musia ¢o najskor preniest do
inkubatora s teplotou 37 °C +1 °C, najneskér v8ak do 16 hodin od odberu. Pred
zaCatim inkubacie uchovavajte a prenaSajte skumavky pri izbovej teplote
(22°C+£5°C).

Ak sa krv nebude inkubovat ihned' po odbere, pouzivatelia musia okamzite premieSat
obsah skumaviek 10-nasobnym preklopenim pred samotnou inkubéciou.

. Skumavky inkubujte vo VZPRIAMENEJ polohe pri teplote 37 °C +1 °C po dobu

16 — 24 hodin. Inkubator nevyzaduje pouzitie CO2 ani zvlhéovanie.

Odber krvi do skumavky s litnou alebo sodnou solou heparinu a nasledny prenos

do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes

. Krv je mozné odobrat do jednej skimavky na odber krvi s obsahom litnej alebo sodnej
soli heparinu ako antikoagulantu a nasledne preniest do skimaviek QFT-Plus Blood
Collection Tubes. Litnu alebo sodnu sol heparinu pouzivajte ako vyluény krvny
antikoagulant, pretoze iné antikoagulanty rusSia priebeh testu. Skimavky spravnym
spdsobom oznacte.

Odporu€¢ame na skumavke vyznacit ¢as a datum odberu krvi.

Délezité: V Case odberu krvi ma mat teplota skimaviek na odber krvi izbovu teplotu
(17 =25 °C).

. Napliite skimavku na odber krvi s lithou alebo sodnou solou heparinu (minimalny

objem 5 ml) a opatrnym mieSanim formou niekolkonasobného preklopenia skimavky
rozpustte heparin. Tento postup musi vykonavat vyskoleny flebotomista.
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3. Moznosti doby zadrzania a teploty pre skumavky s litnou alebo sodnou solou heparinu
pred prenosom a inkubaciou v skimavkach QFT-Plus Blood Collection Tubes (pozri
obrazky 1 — 3 Moznosti odberu krvi).

Moznost’ 1 — Skladovanie a manipulacia so skimavkami s litnou alebo sodnou solou
heparinu pri izbovej teplote

Pred prenosom do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes a naslednou
inkubaciou sa nesmu skumavky s lithou alebo sodnou solou heparinu s odobratou

krvou uchovavat pri izbovej teplote (22 °C 5 °C) dlhSie ako 16 hodin po odbere.

Moznost’ 2 — Skladovanie a manipulacia s chladenymi skimavkami s lithou alebo
sodnou sofou heparinu

Dolezité: Je nutné dodrzat poradie procesnych krokov a —d.

a. Krv odobranu do skumaviek s lithou alebo sodnou sol'ou heparinu je mozné

uchovavat’ pri izbovej teplote (17 — 25 °C) najviac 3 hodiny po odbere krvi.

b. Krv odobranu do skiumaviek s lithou alebo sodnou solou heparinu je mozné
chladit’ (2 — 8 °C) najviac 48 hodin.

c. Po chladeni je nutné nechat skumavky s lithou alebo sodnou solou
heparinu zohriat' na izbovu teplotu (17 — 25 °C) eSte pred prenosom do
skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

d. Alikvétne skimavky QFT-Plus Blood Collection Tubes je potrebné
umiestnit’ do inkubatora s teplotou 37 °C do 2 hodin od prenosu krvi.

Ak sa skumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes neinkubuju pri 37 °C bezprostredne
po prenose do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pretrepani, premiesajte
obsah skumaviek ich 10-ndsobnym preklopenim pred inkubéciou pri 37 °C. Celkova
doba od odberu krvi po inkubaciu v skimavkach QFT-Plus Blood Collection Tubes
nesmie prekroCit 53 hodin.

4. Prenos skusobnej vzorky krvi zo skiumavky s litnou alebo sodnou sol'ou
heparinu do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes (Ddblezité: V ¢ase
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plnenia krvou ma mat’ teplota skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes
izbovu teplotu [17 — 25 °C].):
a. Kazdu skumavku QFT-Plus Blood Collection Tubes nalezite oznacte.

Dbajte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skamavku (Nil, TB1,
TB2 a Mitogen) identifikovat podla Stitka alebo iného atributu. Odportc¢a sa
preniest zaznamenany ¢as a datum odberu krvi zo skumaviek s litnou alebo

sodnou sofou heparinu na skimavky QFT-Plus Blood Collection Tubes.

b. Vzorky je nutné pred prenosom do skimaviek QFT-Plus Blood Collection

Tubes rovhomerne premiesat’ opatrnym preklapanim.

c. Prenos vykonavajte asepticky so zabezpecenim vhodnych bezpeénych
postupov. Odstrante viecka zo 4 skimaviek QFT-Plus Blood Collection
Tubes a pridajte 1 ml krvi do kazdej skamavky. Riadne uzavrite skimavky
vieCkami a podla pokynov uvadzanych nizSie premiesajte ich obsah. Dbajte
na to, aby bolo po odstraneni vieGok mozné kazdu skumavku (Nil, TB1, TB2
a Mitogen) identifikovat’ podla stitka alebo iného atributu.

. Skumavky premiesajte. lhned’ po naplneni skiimaviek QFT-Plus Blood Collection

Tubes pretrepte ich obsah desat’ (10) krat tak, aby sa cely vnatorny povrch

skumaviek pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia na stenach skimavky.

Nadmerne silné trepanie moze viest k rozkladu gélu a k abnormalnym vysledkom.

. Po oznaceni, napineni a pretrepani sa skimavky musia do 2 hodin preniest’

do inkubatora s teplotou 37 °C 1 °C. Ak sa skimavky QFT-Plus Blood Collection

Tubes neinkubuju pri 37 °C bezprostredne po odbere krvi a pretrepani, premiesajte

obsah skumaviek ich 10-nasobnym (10x) preklopenim pred inkubaciou pri 37 °C.

(Pozri obrazky 1 — 3 na nasledujucej strane s moznost’ami odberu krvi).

. Skamavky QFT-Plus Blood Collection Tubes inkubujte vo VZPRIAMENEJ

polohe pri teplote 37 °C *1 °C po dobu 16 — 24 hodin.

Inkubator nevyZaduje pouzitie COz2 ani zvlhéovanie.
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Odoberte krv do skiimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes a uchovajte pri izbovej

teplote.

Inkubovat

o
v pri 37 °C
N &

1 ml do kazdej Pretrepat 10- Do 16 hodin Miesat 16 — 24 hodin
skumavky QFT-Plus krat (10x) preklapanim

Pretrepat Uchoh / »
skumavky pri izbovej Premiesat
\ / teplote

Obrazok 1. Moznost’ odberu krvi: Odoberte krv priamo do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes
a uchovaijte pri izbovej teplote.

Celkova doba od odberu krvi do skimaviek QF T-Plus Blood Collection Tubes po inkubéciu pri 37 °C nesmie
prekrocit 16 hodin.

Odoberte krv do skimavky s lithou alebo sodnou solou heparinu a uchovaijte pri

izbovej teplote.

Preniest’

Odobrat Uchovat do Pretrepat’ Inkubovat
Premiesat’ priizbovej @ Premiesat . . etrep pri37 °C
krv teplote skiimaviek skumavky +1°C
QFT-Plus -
25 ml do skimavky Preklapat, aby sa Pri izbovej teplote Miesat 1 ml do kazdej Pretrepat 10-krat 16 - 24 hodin
s litnou alebo sodnou rozpustil heparin max. do 16 hodin preklapanim skumavky QFT-Plus (10x)

solou heparinu
Obrazok 2. Moznost’ odberu krvi: Odoberte krv do skimavky s litnou alebo sodnou sofou heparinu
a uchovajte pri izbovej teplote.

Celkova doba od odberu krvi do skimavky s litnou alebo sodnou solou heparinu po inkubaciu pri 37 °C nesmie
prekrocit 16 hodin.

Odoberte krv do skiimaviek s litnou alebo sodnou solou heparinu a uchovavajte pri
teplote 2 - 8 °C.

Nechat >

. Uchovat' " Preniest do Inkubovat
Odobrat I . dosiahnut - ; Pretrepat . o

v PremieSat pri teplote izbovti Premiesat skimavky skumavky pri 37 °C

teplote teplotu QFT-Plus +1°C

25 ml do skimavky Preklapat, aby do 3 hodin do 48 hodin Nechat dosiahnut Miesat 1 ml do kazdej Pretrepat 10-krat 16 - 24 hodin
s litnou alebo sodnou sa rozpustil izbovi teplotu preklapanim skumavky QFT- (10%)
solou heparinu heparin Plus

Alikvétne skimavky QFT-Plus Blood Collection Tubes umiestnite do inkubatora s teplotou 37 °C do 2 hodin
od prenosu krvi do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Obrazok 3. Moznost’ odberu krvi: Odoberte krv do skimaviek s litnou alebo sodnou sol'ou heparinu

a uchovavaijte pri teplote 2 — 8 °C.

Celkova doba od odberu krvi do skimavky s litnou alebo sodnou solou heparinu po inkubaciu pri 37 °C nesmie
prekrocit 53 hodin.
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8.

10.

Po inkubacii je mozné uchovavat’ skimavky na odber krvi pri teplote od 4 °C do

27 °C po dobu max. 3 dni pred odstred’ovanim.

Po dokonéeni inkubacie odstred’ujte skiimavky 15 minut s otackami 2 000 az
3000 RCF (g). Gélova zatka oddeli bunky od plazmy. Ak k tomu nedéjde,
skumavky je potrebné znova odstredit’.

Plazmu je mozné odobrat bez odstredovania, ale na odstranenie plazmy bez
poskodenia buniek sa vyZaduje vac¢Sia pozornost.

Plazmové vzorky odoberajte iba pomocou pipety.

Dolezita poznamka: Po dokonceni odstredovania a pred odobratim plazmy plazmu
nepipetujte nahor a nadol ani ju Zziadnym sp6sobom nemieSajte. Neustale davajte

pozor, aby ste nenarusili material na gélovom povrchu.

Plazmové vzorky je mozZné preniest priamo z odstredenych skimaviek na odber krvi na
dosticky QFT-Plus ELISA aj vtedy, ked sa pouzivaju automatizované pracovné stanice
ELISA, alebo na systém LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus (REF.: 311010).
Plazmové vzorky je mozné uchovavat maximalne po dobu 28 dni pri teplote 2 -8 °C
alebo je ich po odbere mozné dlhodobo uchovavat pri teplote nizSej nez -20 °C.
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Symboly

Nasledujuce symboly sa m6zu objavit na baleni a stitkoch:

Definicia symbolu

Obsahuje reagencie postacujuce na <N> reakcii

=}

Vyrobca

Symbol CE-IVD

mE <[]

<

ge -~

Na diagnostické pouzitie in-vitro

Identifikator GTIN

Teplotné obmedzenia

Preditajte si navod na pouzitie

Nepouzivat opakovane

Cislo materialu

o)
=)

R oznacuje reviziu navodu na pouzitie a n je Cislo revizie
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Historia revizii prirucky

Dokument Zmeny

R5 Zmeny litnej/sodnej soli heparinu

04/2019 Nové pracovné pokyny pre pracovny postup zhromazdovania krvi s teplotou 2 — 8 °C
R6 Na prednu stranu bol pridany odkaz na QFT-Plus ELISA

08/2019

Ochranné znamky: QIAGEN®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group); LIAISON® (DiaSorin).

o]

¢na zmluva na pouzivanie analyzy QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA

Pouzitie tohto produktu predstavuje sthlas kupujiceho alebo pouZivatela tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1.

Produkt sa méze pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto pribalovym letakom, a méze sa pouzivat vyluéne

s komponentmi obsiahnutymi v suprave. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného viastnictva
na pouzivanie alebo spajanie komponentov tohto panela s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria stcast tejto stpravy s vynimkou ustanoveni
uvadzanych v protokoloch dodavanych spolu s produktom a v tomto pribalovom letaku.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zéruku na to, Ze tento panel a/alebo jeho pouZitie neporusi prava tretich stran.
Tato suprava a jej komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouZzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, obnovovat ani predavat, ak spolo¢nost
QIAGEN neuvédza inak.

Spolognost QIAGEN sa $pecificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupuijlci a pouzivatel tejto stpravy sthlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat' Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek
¢innostiam, ktoré s zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spoloénost QIAGEN méZe uplatiiovat' prisludné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej
licencnej zmluve pred akymkolvek siidom a bude poZadovat vietky naklady na vySetrovanie a sidne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie)

pri kazdom takomto kroku s ciefom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich so supravou alebo
jej komponentmi.

Aktualne licencné a pravne informacie tykajlce sa produktu najdete v pribalovom letaku k siprave QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA alebo systému LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus.

© 2019 QIAGEN. Vsetky prava vyhradené.

STATENS
SERUM
INSTITUT

Antigens licensed from
Statens Serum Institut
ssi.dk | serum@ssi.dk
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