This declaration is made in accordance with Annex Il List A of the IVD Directive 98/79/EC and harmonized
standards listed in the List of Standards chapter.

Signature:

Full Name (printed):
Position:

Date:

Place:
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Abboll Molecular Inc.
1300 Last Touhy Avenue
Des Plaines, Illinois 60018
USA

Abbott 224-361-7000

Prohlaseni o shodé

Kategorie IVDD: Pfiloha Il, seznam A
Oficialni nazev vyrobce: Abbott Malecular Inc.
Adresa vyrobce: 1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL USA 60018
Abbott GmbH
Jméno zplnomocnéného zéstupce v Evropé: Adresa Max-Planck-Ring 2
zplnomocnéného zastupce v Evropé: 65205 Wiesbaden, Némecko
Vycet zarizeni Kéd GMDN Klasifikace Nazev zarizeni
08N50-090 48374 il Alinity m HCVAMP Kit
seznam A
08N50-091 48374 Prilote. 1l Alinity m HCV AMP Kit
seznam A
Priloha Il, . .
08N50-080 41980 -1 Alinity m HCV CTRL Kit
Priloha ll, e .
08N50-070 41979 litveunnly 4 Alinity m HCV CAL Kit
Spoleénost pfidruZzena Polské centrum pro testovani a certifikaci (PCBC)
k notifikovanému subjektu
Adresa notifikovaného 23A Klobucka Street 02-699
subjektu Warsaw, Polsko
Cislo notifikovaného 1434
subjektu
Jméno vlastnika technické Abbott Molecular Inc.
dokumentace
Adresa vlastnika technické 1300 E. Touhy Ave.
dokumentace Des Plaines, IL USA 60018

Certifikat ISO 13485:2016 &. 1022.201216 vydany spoleénosti Underwriters Laboratories (UL) spole&nosti
Abbott Molecular s uginnosti od 16. prosince 2020 a datem ukon&eni platnosti 15. prosince 2021 je platny v
dobé jeho schvaleni. Aktualizace certifikatu budou uchovany v technické dokumentaci.

Jé, nize podepsany, timto prohla3uiji, Ze vySe popsané diagnostické zdravotnické prostiedky in vifro s
oznacenim CE odpovidaji prislusnym ustanovenim Medizinproduktegesetz (zékon o lékarskych zarizenich,
Némecko), podle kterého se realizuje smérice ES 98/79/ES tykajici se diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro.
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Toto prohlaseni je uéinéno v souladu s pfilohou Il Smérnice IVD 98/79/ES a harmonizovanymi normami
uvedenymi v kapitole Seznam norem.

Podpis:
Celé jméno (tiskacim pismem):
Funkce:

Datum:
Misto:
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Abbott
Release Date: 12/28/18

REF

GTIN Product Name
08N47-090 Alinity m HBV AMP Kit
Components:
8N47P Alinity m HBYV AMP TRAY
8N4™M Alinity m HBV ACT TRAY
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Abbott Bezpecénostni list

podle zakona €. 350/2011 Sb. v platném znéni a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2008, ¢&l. 31

© Abbeott Laboratories Datum: 28.12.2018 Cislo verze 1 Posledni aktualizace: 06.12.2018

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni nazev pripravku: Alinity m HBV AMP TRAY
- Cislo vyrobku: 8N47P

1.2 Pfislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky/pfipravku: Pro diagnostické Gcely in vitro
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

- Identifikace vyrobce/dovozce:
Abbott Molecular
1300 E. Touhy Ave
Des Plaines, IL 60018-3315 USA
Tel. Abbott Molecular Customer Service: 1-800-553-7042

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Toxikologické informacni stfedisko (www.tis-cz.cz)
Tel.: +420 224 919 293
nebo + 420 224 915 402
CHEMTREC (USA) +1 (703) 527-3887 (ref. 675834)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008:
Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kazi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.
Resp. Sens. 1 H334 Pri vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
Skin Sens. 1 H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
STOT SE3  H335 Mulze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

" 2.2 Prvky oznaceni
- Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008: Produkt je klasifikovan a oznagen podle nafizeni CLP.
- Piktogramy oznacujici nebezpeéi:

- Signalni slovo: Nebezpedi

- Slozky uréujici oznaéeni nebezpeénosti:
Proteinase K
Tris hydroxymethyl aminomethane

- Udaje o nebezpeénosti:
H315 Drazdi kuzi.
H319 Zpisobuje vazné podrazdéni oéi.
H334 Pri vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.

(pokraCovani na strané 2)

czZ—
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Abbott Bezpecénostni list

podle zakona €. 350/2011 Sb. v platném znéni a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2008, ¢&l. 31

© Abbeott Laboratories Datum: 28.12.2018 Cislo verze 1 Posledni aktualizace: 06.12.2018

Obchodni nazev pripravku: Alinity m HBV AMP TRAY

(pokraCovani ze strany 1)
H335 Mlze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

- Bezpe€nostni pokyny:

P261 Zamezte vdechovani mlhy/par/aerosolq.

P264 Po manipulaci si dikladné omyjte ruce.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P284 [V pfipadé nedostateCného vétrani] pouZivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiiujici
dychani.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P312 Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékaie.
P333+P313 Pri podrazdéni k(ize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou pomoc/osetreni.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdeni oCi: Vyhledejte I€kafskou pomoc/oSetieni.
P342+P311 Pri dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pfed opé&tovnym pouzitim vyperte.
P405 Skladujte uzam¢ené.
P501 Obsah / nadobu likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
- Cesta expozice:
Kize
Oci
Inhalace

- 2.3 DalSi nebezpecnost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB:
- PBT: Nevztahuje se.
- vPvB: Nevztahuje se.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

" 3.2 Smeési
- Nebezpecné slozky podle kritérii ES:
CAS: 39450-01-6 Proteinase K 27,07%
EINECS: 254-457-8 Resp. Sens. 1, H334; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens.
1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 77-86-1 Tris hydroxymethyl aminomethane 1,26%
EINECS: 201-064-4 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
Reg.nr.: 01-2119957659-16-xxxx

- Dodate&na upozornéni:
Uplné znéni kédh nebezpeénosti (H), které jsou uvedeny v tomto oddilu, viz kapitola 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
-V&eobecné informace: Casti odévu zneéi§téné produktem ihned sviéknéte.
- Pfi nadychani:
Vzdalte se od zdroje expozice. PFi podrazdéni nebo vyskytu znamek toxicity vyhledejte I€ékarské osetreni.
(pokracovani na strané 3)
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- PFi styku s kazi:
Svléknéte odév, ktery byl vystaven kontaktu s produktem. Oplachujte kiizi pod tekouci vodou po dobu
15-20 minut. Pfi podrazdéni nebo vyskytu znamek toxicity vyhledejte Iékaiské osetreni.

- Pfi zasazeni oéi:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni €o€ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokradujte ve vyplachovani. Pretrvava-li podrazdéni oci, vyhledejte Iékarskou pomoc / odetfeni. Po
manipulaci si omyijte ruce.

- PFi poziti: Vyplachnéte Usta vodou. Pfi podrazdéni nebo vyskytu znamek toxicity vyhledejte I€karské oetreni.

- 4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a Gcinky:
Uginky na ledviny
Alergickeé reakce.
Drazdivost pro kazi
Podrazdéni odi
MozZna reakce imunitniho systému
Tento produkt mlze u nékterych jedincl zplsobit senzibilizaci kiize. Dal$i informace jsou uvedeny
v kapitole 11.
Podrazdéni dychacich cest

4.3 Pokyn tykajici se okamzité lIékarské pomoci a zvlastniho osetreni:
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
*Vhodna hasiva:
Prasek, oxid uhli¢ity (CO2), vodni proud nebo bézna péna.
- Upozornéni: v omezeném prostoru CO2 stlagi vzduch a mize zpUsobit nedostatek kysliku.
- Rozsahlejsi pozary: Neexistuji zadna zvlastni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by méla
vliv na rozhodovani o zpisobu hadeni pozaru v souvislosti s timto produktem. Pouzivejte takové zpusoby
haeni, které jsou vhodné pro dané prostiedi.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Neexistuji Zzadna zvlastni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by méla vliv na rozhodovani
0 zpusobu hadeni pozaru zpusobeného chemickymi latkami obsaZzenymi v tomto produktu.
Dal8i relevantni informace nejsou k dispozici.

5.3 Pokyny pro hasice
- Ochranné pracovni prostiedky:
V pfipadé rozsahlych pozarli pouZzivejte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostfedky odolné teplu a ohni
a schvaleny dychaci pfistroj s uzavienym okruhem.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostiedky uvedené v kapitole 8, abyste minimalizovali expozici.
Zastavte unik, je-li to mozné. Zabrante nechranénym osobam v kontaktu.

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrante uniku kapalin a vyparl do odpadniho systému, destové kanalizace, povrchovych vod a pady.
(pokragovani na strané 4)
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6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi
Malé mnozstvi rozlitého nebo rozstfiknutého produktu odsajte papirovymi utérkami nebo podobnymi materialy.
Veét§i mnozstvi rozlitého produktu zadrzte tak, ze okolo rozlitého produktu rozmistite savy material. Odsajte
jakymkoli materidlem vhodnym pro kapaliny na bazi vody - napf. papirovymi utérkami, univerzalnimi sorbenty,
piskem, diatomitem, pilinami atd.

ZasaZzené misto ocistéte. Vhodné Cistici prostredky jsou:
- tepla voda a saponat nebo podobny gistici prostredek

Rozlity a kontaminovany material likvidujte v souladu s platnymi nafizenimi. Informace o likvidaci materiali
kontaminovanych timto produktem jsou uvedeny v kapitole 13.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpe&né manipulaci viz kapitola 7.
Informace o osobnich ochrannych pracovnich prostredcich viz kapitola 8.
Informace o likvidaci viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpe¢né zachazeni:
Zajistéte dostatecné vétrani na pracovisti.
Zamezte styku s kizi.

Zamezte styku s o€ima.
Zamezte vdechovani.

- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou vyZadovana zadna zvlastni opatreni.
7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési v€etné neslucitelnych latek a
smesi
- Pokyny pro skladovani:
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Uchovavejte pouze v plivodnim obalu.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Uchovavejte pouze v plvodnim obalu.

- Dalsi informace o podminkach skladovani:
Dalsi informace o podminkach skladovani pro zajisténi kvality produktu jsou uvedeny v pfibalovém letaku
nebo na &titku produktu.

- 7.3 Specifické kone¢né/specificka kone€na pouziti: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozicelosobni ochranné prostredky

- 8.1 Kontrolni parametry
- Komponenty s definovanymi meznimi hodnotami, které vyzaduji monitorovani na pracovisti:
Produkt neobsahuje zadné nebezpeéné slozky, pro které na pracovisti plati expoziéni limity.

" 8.2 Omezovani expozice
- Osobni ochranné pracovni prostredky:

- V§eobecna ochranna a hygienicka opatfeni:
Vzdy udrzujte &istotu a dodrzujte obecna bezpeénostni opatfeni. Nejezte, nepijte a neuchovavejte potraviny
a napoje v mistech, kde se manipuluje s chemickymi latkami nebo vzorky. Pfed pfestavkami, po manipulaci
s reagenciemi a vzorky a na konci pracovni smény si umyijte ruce.
(pokracovani na strané 5)

cz—

58



a strana 5/10

Abbott Bezpecénostni list

podle zakona €. 350/2011 Sb. v platném znéni a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2008, ¢&l. 31

© Abbeott Laboratories Datum: 28.12.2018 Cislo verze 1 Posledni aktualizace: 06.12.2018

Obchodni nazev pripravku: Alinity m HBV AMP TRAY

(pokraCovani ze strany 4)

Zamezte styku s kizi.
Zamezte styku s o€ima.
Veskeré potfisnéné a kontaminované &asti odévu ihned sviéknéte.

- Vybaveni na ochranu dychacich organt:
Bé&zné pouziti a skladovani produktu - pfi dostatecné ventilaci mistnosti neni ochrana dychacich organa
nutna.

Rozliti malého mnozstvi materialu (napf. mnozstvi, které Ize setfit papirovou nebo savou utérkou) - pfi
dostatecné ventilaci mistnosti by neméla byt ochrana dychacich organd nutna.

Jiné neobvyklé situace (napf. mnozstvi rozlitého materialu je pfili§ velké na to, aby jej bylo mozné odstranit
bé&Zné dostupnymi prostiedky) - pouZijte vhodny respirator pro €i§téni vzduchu, pokud mohou koncentrace
chemickych latek ve vzduchu pfesahnout vy$e uvedeny expoziéni limit (je-li uveden).

Nouzové situace tykajici se nebezpecnych materialll nebo hadeni pozaru - pouzivejte schvalenou ochranu
dychacich organu.

Jestlize koncentrace chemikalii pfekro&i vyde uvedené expoziéni limity (pokud existuji), provedte nutna
bezpetnostni opatfeni.

- Ochrana rukou:
Pokud se pfedpoklada kontakt s materiadlem, pouZivejte nepropustné rukavice. Kontaminované rukavice po
pouziti zlikvidujte v souladu s platnou legislativou a postupy Spravné laboratorni praxe.

- Material rukavic a jeho doba odolnosti proti permeaci:
Material rukavic musi byt vhodny pro pouziti v mikrobiologickych laboratofich a zméfena doba jeho
odolnosti proti permeaci musi byt alespori 30 minut, coZ odpovida ochrannému indexu tfidy 2 v souladu
s normou EN374 (nebo ekvivalentnim standardem platnym ve Vasem regionu). POZNAMKA: Toto
doporuéeni se tyka pouze produktu uvedeného v tomto bezpeénostnim listu. Pfi rozpou$téni v jinych
latkach nebo michani s jinymi latkami kontaktujte dodavatele schvalenych rukavic.

- Ochrana o€i:
Pouzivejte ochranné bryle nebo jinou ochranu o¢i. Pokud existuje moznost rozstfiku, pouZivejte
celoobli¢ejovy tit nebo ochranné bryle.

- Ochrana celého téla:
BézZné pouZiti: chrarite osobni odév pied rozstfikem nebo malym mnoZstvim rozlitého materialu. PouZivejte
laboratorni plast (nebo jiny ochranny odév pozadovany Vasi instituci). Rozliti vét§iho mnozstvi materialu
(napf. takové mnozstvi, které mlze odévem prosaknout): pouzivejte pres odév vhodny vodéodolny ochranny
plast.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- V8eobecné Udaje
*Vzhled:
- Forma: Kapalina
- Barva: Bezbarvy
- Zapach: Bez zapachu
- Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.
- Hodnota pH: Neni uréeno

(pokracovani na strané 6)

cz—

59



a strana 6/10

Abbott Bezpecénostni list

podle zakona €. 350/2011 Sb. v platném znéni a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006, &l. 31

© Abbeott Laboratories Datum: 28.12.2018 Cislo verze 1 Posledni aktualizace: 06.12.2018

Obchodni nazev pripravku: Alinity m HBV AMP TRAY

(pokraCovani ze strany 5)

- Zména stavu:
- Bod tani/bod tuhnuti: Neni uréeno.
- Poéateéni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni uréeno.

- Bod vzplanuti: Nevztahuje se.
- Hoflavost (pevné, plynné skupenstvi):  Nevztahuje se.
- Samovznétlivost: Produkt neni samovznétlivy.
Neni uréeno.
- Vybusné vlastnosti: Produkt nepredstavuje riziko exploze.

Neni uréeno.
- Kritické hodnoty pro explozi:

- Dolni mez: Neni uréeno.
- Horni mez: Neni uréeno.
- Tlak par: Neni uréeno.
- Hustota: Neni uréeno.
- Relativni hustota: Neni uréeno.
- Rychlost odparovani: Neni uréeno.
- Rozpustnost ve/smésitelnost s:
- Voda: Nemisitelné nebo obtizné misitelné
- Viskozita:
- Dynamicka: Neni uréeno.
9.2 Dalsi informace Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

“10.1 Reaktivita

*10.2 Chemicka stabilita:

- Termicky rozklad/Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Pri dodrzeni podminek pouziti a skladovani nedochazi k rozkladu.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci: Nebezpeéné reakce nejsou znamy.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
*10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu: Nejsou znamé zadné nebezpe&né produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Hodnoty LD/LC50, které jsou vyznamné pro klasifikaci:
- Slozeni (latky o 100% cistoté):
CAS: 77-86-1 Tris hydroxymethyl aminomethane
Oralné |LD50 ‘ 5.900 mg/kg (rat)

(pokracovani na strané 7)
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| [LDLo|1.000 mg/kg (rabbit) |

- Primarni drazdivy ucinek:
- Na kuzi:
Drazdi kizi a sliznice.
Drazdi kdzi.
- Na o€i:
Zpusobuje podrazdéni.
Zpusobuje vazné podrazdéni oéi.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace klize
Muze vyvolat senzibilizaci pfi vdechovani.
Pri kontaktu s k(izi mize dojit k senzibilizaci.
Pfi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
M(ze vyvolat alergickou kozni reakci.

- Dal$i toxikologické informace: Zadné
- Cilové organy/systémy:
O¢i
Ledviny
Klze
Imunitni systém
Dychaci trakt
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
- Mutagenita v zarodeénych burikach
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Muze zpasobit podrazdéni dychacich cest.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Nebezpecnost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych tdajll nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

"12.1 Toxicita
- Toxicita ve vodnim prostfedi: Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.

"12.2 Perzistence a rozlozitelnost: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
*12.3 Bioakumulaéni potencial: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
"12.4 Mobilita v ptudé: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Dal$i ekologické udaje
- Obecné poznamky:
Zabrarite proniknuti nezifedéného produktu nebo jeho velkého mnozstvi do podzemni vody, vodniho
prostfedi nebo do odpadniho systému.
Mezni hodnoty pro vypousténi do odpadniho systému jsou uvedeny v platnych mistnich predpisech.

*12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nevztahuje se.

- vPvB: Nevztahuje se.
(pokracovani na strané 8)
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