8HYPHEN BioMed

BEZPECNOSTNI LIST

Posledni revize: 9
Zverejnéni: 23.02.2023

Podle Nafrizeni ES €. 1907/2006/EC (REACH) a 1278/2008 (CLP) v jejich aktualnim znéni k datu revize.
Cast 1: Identifikace produktu a vyrobce

1. 1. Identifikace produktu:

Nazev

Katalogové €islo

ZYMUTEST™ tPA Antigen

RKO11A

1.2. Prislusna doporucéena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti:

In Vitro zdravotnicka chemikalie.

1.3. Podrobnosti o vyrobci a dodavateli bezpeénostniho listu:

Vyrobce:
HYPHEN BioMed

Tel:
Fax:
E-mail:

Distributor:
Diagnostica, s.r.o
Tel.

Fax
E-mail:
Web

155 rue d’Eragny

95000 Neuville sur Oise (France)
33.1.34.40.65.10
33.1.34.48.72.36
info@hyphen-biomed.com

Za Trati 686, Praha 9, CR
+420 266 315 909

+420 607 905 298

+420 266 316 000
info@diagnostica.cz

www.diagnostica.cz

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:

Toxikologické informaéni stiedisko, Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2 zajiStuje v nepfetrzitém provozu celorepublikovou
telefonickou lékarskou informacni sluzbu pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.

Konzultace se poskytuji na 2 konzultanich linkach: +420 224 919 293 a +420 224 915 402.

Narodné Toxikologické informaéné centrum, s konzultaéni linkou pro celé Slovensko +421 254 774 166.

Cast 2: Identifikace zdravotniho rizika

2.1. Klasifikace latky nebo smési:

Klasifika¢ni informace:

: : Prohlaseni o
Reagencie Typ / Kategorie Hazardu nebezpe&nosti
COAT - -
SA - -
Cl - -
Cll - -
CALO,1,2,3 - -
IC - -
CD Zcitlivéni kuze, kategorie 1 H317
TMB - -
SD Zcitlivéni kuze, kategorie 1 H317
WS Zcitlivéni kuze, kategorie 1 H317
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2.2. Prvky oznaceni:

Reagencie Piktogram hazardu Signalni slovo Prohlaseni o nebezpeénosti
COAT - - -
SA - - -
Cl - - -
Cll - - -
CALO,1,2,3 - - -
IC - - -
- H317: Muze zplsobit kozni
D Varovani alergickou reakci.
TMB - - -
SD Varovani H317: Mu_ze zpusoblt.koznl
alergickou reakci.
WS Varovani H317: Mu_ze zpusoblt_koznl
alergickou reakci.
Reagencie Bezpeénostni prohlaseni
COAT -
SA -
Cl -
Cll -
CALO,1,2,3 |-
IC

P261: Nevdechujte prach/vypary/pary/mlhy/aerosol.
P272: Kontaminovany pracovni odév by nemél opustit pracovisté.
P280: Pouzijte ochranné rukavice / oble€eni / bryle / obliCejovy $tit.

CD P302 + P352: PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.
P333 + P313: Pokud se objevi podrazdéni nebo vyrazka: Vyhledejte Iékafskou pomoc.
P363: Omyjte kontaminované oble€eni pfed opétovnym pouzitim.
P501: Odstrarite obal/obsah se souhlasem regionalni spole€nosti pro likvidaci odpadu.

TMB -
P261: Nevdechujte prach/vypary/pary/mlhy/aerosol.
P272: Kontaminovany pracovni odév by nemél opustit pracovisté.
P280: Pouzijte ochranné rukavice / oble€eni / bryle / obliCejovy $tit.

SD P302 + P352: PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.
P333 + P313: Pokud se objevi podrazdéni nebo vyrazka: Vyhledejte Iékafskou pomoc.
P363: Omyjte kontaminované oble&eni pfed opétovnym pouzitim.
P501: Odstrante obal/obsah se souhlasem regionalni spolecnosti pro likvidaci odpad.
P261: Nevdechujte prach/vypary/pary/mlhy/aerosol.
P272: Kontaminovany pracovni odév by nemél opustit pracovisté.
P280: Pouzijte ochranné rukavice / oble€eni / bryle / oblicejovy $tit.

WS P302 + P352: PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydia.
P333 + P313: Pokud se objevi podrazdéni nebo vyrazka: Vyhledejte Iékafskou pomoc.
P363: Omyjte kontaminované oble€eni pfed opé&tovnym pouzitim.
P501: Odstrarite obal/obsah se souhlasem regionalni spole€nosti pro likvidaci odpadu.

2.3. Jina rizika:
Zadna.
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Cast 3: Slozeni, informace o komponentach

3.1. Substance:

Nevztahuje se — produkt neni substance.

3.2. Smési
Klasifikace smési
Reagencie Jméno slozky CAS /EG/REACH podle 1272/2008 Koncentrace
(CLP)
COAT - - - -
. . 7664-93-9/.../ 01- o
SA Kyselina sirova 2119458838-20 H314 <5%
Cl - - - -
cli - - - -
CALO,1,2,3 - - - -
IC 4-Aminobenzoic sodny 555-06-6 H315, H319, H335 <10%
Smés 5-chloro-2-methyl-
4-isothiazolin-3-jedna a H301, H311, H331, o
b 2-Methyl-2H-isothiazol-3- 55965-84-9 H314, H317, H410 < 0,06%
jedna (3:1)
T™MB - - - -
Smés 5-chloro-2-methyl-
4-isothiazolin-3-jedna a H301, H311, H331, o
Sb 2-Methyl-2H-isothiazol-3- 55965-84-9 H314, H317, H410 < 0,06%
jedna (3:1)
Smeés 5-chloro-2-methyl-
WS 4-isothiazolin-3-jedna a 55965-84-9 H301, H311, H331, < 0,06%

2-Methyl-2H-isothiazol-3-
jedna (3:1)

H314, H317, H410

3.3. Jiné informace

Neaplikujte injekéné ani nepozivejte.

Cast 4. Prvni pomoc

4.1. Pokyny pro prvni pomoc

VSeobecné pokyny:
V pfipadé pretrvavajicich nezadoucich u¢ink( konzultujte Iékafe. Osobé s porusenym védomim nic nevpravujte do

ust. Postizené osoby musi zlstat pod dohledem.

Po vdechnuti:

Vyvedte postiZzeného na Cerstvy vzduch, musi byt v klidu a teple. Pokud se objevi zndmky podrazdéni, vyhledejte

lékafskou pomoc.

Po potfisnéni pokozky:
Omyijte okamzité velkym mnozstvim vodou a mydlem. Odstrante ihned potfisnény odév. Potfisnény odév pred
opétovnym pouzitim vyperte. Pokud se objevi podrazdéni kiize, vyhledejte Iékaiské oSetfeni.

Po kontaktu s o€ima:
Odtahnéte ocni vicka a vyplachnéte velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut. Pokud je to mozné, vyjméte kontaktni
CocCky a pokralujte v promyvani. Vyhledejte |ékafe — oftalmologa.

Po poziti:

Ihned pfivolejte Iékafskou pomoc. Nevyvolavejte zvraceni. Nikdy nepodavejte nic Usty osobé v bezvédomi.

vavs

Nejsou dostupné Zadné udaje.

4.3. Pokyny tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Nejsou dostupné Zadné udaje.
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Cast 5. Opatieni pro hageni pozaru

5.1. Hasici media

Vhodna hasiva
Samotny produkt neni hoflavy. Pfizplsobte hasici media pozadavkim okoli.

Nevhodna hasiva
Vodni postfik.

5.2. Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési
V pfipadé& hofeni mohou byt uvolfiovany nasledujici latky:
Kysliénik uhligity (CO2), Kysli¢nik uhelnaty (CO).

5.3. Pokyny pro hasice
Pouzivejte samostatny dychaci pfistroj. Pouzivejte ochranny odév.
Nedopustte, aby se voda pouZita k haseni dostala do odpadu nebo vodniho toku. Nevdechujte produkty hofeni.

Cast 6. Opatieni v pripadé nahodného uniku éi rozliti

6.1. Osobni ochrana, ochranné prostredky a nouzové postupy
Viz ochranna opatfeni uvedena v oddilech 7 a 8. Vyhnéte se kontaktu s kizi, o¢ima a odévem.
Vyvarujte se tvorbé prachu. Nevdechujte pary.

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostiredi
Zabrarite dalSimu rozliti, pokud je to bezpecné. Nevylévejte do odpadl, odpadnich vod, podzemnich vod. Zabrarite
priniku do pudy.

6.3. Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi

Nedavejte rozlitou kapalinu zpét do originalni lahve. Rozlitou kapalinu odsajte absorb&nim materialem, vycistéte
kontaminované povrchy a pfistroje podle pfislusnych regulaci. Pfeneste do vhodné nadoby, zaviené a fadné
oznacené pro skladovani / likvidaci.

Cast 7. Pokyny pro zachazeni a skladovani

7.1. Pokyny pro bezpeéné zachazeni

Doporuceni pro bezpecéné zachazeni

Rizika spojena s pouzivanim produktu musi byt minimalizovana pfijetim vhodnych opatfeni pro ochranu a prevenci.
Pracovni postup by mél byt navrzen tak, aby nedochazelo k uvolfiovani nebezpecnych latek nebo ke styku s
pokozkou.

VsSeobecna ochranna a hygienicka opatieni

Bé&hem prace s produktem nejezte, nekufte a nepijte. Skladujte oddélené od potravin, napoju a krmiv pro zvifata. Po
praci a pred prfestavkou si vzdy umyjte ruce. Nevdechujte vypary. Vyvarujte se kontaktu s oima a s pokozkou.
Kontaminovany odév ihned odstrarite.

Pokyny na ochranu pired pozarem
Nejsou nutna zadna specialni opatfeni.

7.2. Podminky bezpeéného skladovani véetné neslucitelnych smési

Technicka opatieni a skladovaci podminky
Lahvi¢ky skladujte dobfe uzaviené. Skladujte v lednici.

Neslucitelné materialy
Nejsou dostupna zadna data.

Doporucéena skladovaci teplota
Skladujte pfi teploté 2 — 8°C

Pozadavky na skladovaci mistnosti a nadoby
Nadoby, které byly otevieny, musi byt po pouZiti opatrné uzavieny a uchovavany ve svislé poloze, aby nedoSlo
k rozliti.

7,3 Specifické finalni pouziti
Kromé pouziti zminénych v oddilu 1.2 nejsou stanoveny Zadné jiné specifické pouziti.
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Cast 8. Omezovani expozice, osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry
Nejsou dostupné Zadné parametry pro monitorovani.

8.2. Kontrola expozice

Vhodné technické kontroly

PFi pouzivani osobnich ochrannych prostfedktl by méla byt upfednostnéna technicka opatfeni a pfislusné pracovni

postupy. V8echna pfijata opatfeni musi byt v souladu s dobrou hygienickou praxi.

Osobni ochranna opatieni
Obecna osobni ochrana

Ochrana dychacich cest

Ochrana o¢i a obli¢eje
Ochrana rukou

Jiné

Bé&hem manipulace s produktem noste ochranné oble€eni v souladu s pfisluSnymi
normami.

Preferujte praci pod odsavanim prachu. Pokud je potfeba ochrana pfed prachem,
pouzijte typ P1 (EN 143) masky proti prachu. Pouzivejte respiratory a jejich
komponenty testované a schvalené pfislusnym viadnim standardem jako CEN (EU).
Pracovni bryle (EN 166)

Pfi moznosti delSiho kontaktu noste ochranné rukavice (EN 374). Pfed pouzitim by
mély byt ochranné rukavice testovany pro specifické pracovni podminky (mechanicka
pevnost, antistatické vlastnosti, snasenlivost materialu). Dodrzujte pokyny vyrobce
rukavic a informace tykajici se jejich pouziti, uskladnéni, péfe a vymeény rukavic.
Ochranné rukavice musi byt okamzité nahrazeny pfi poSkozeni nebo opotfebovani.
Naplanovani prace by mélo byt takové, aby se zabranilo trvalému pouzivani
ochrannych rukavic.

Ochranny odév EN 166(EU).

Vybirejte ochranné prostfedky podle koncentraci a mnozstvim pouzivané latky na pracovisti.

Omezeni expozice zivotniho prostfedi — Nedovolte Uniku do vodnich tokl a do Zivotniho prostiedi.

Cast 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

ND = Data nejsou dostupna. P = Pevna latka. LP = Lyofilizovany prasek. T = Tekutina. BZ = Bila / Zluta.
= Bezbarva.

B

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
Vlastnosti COAT SA Cl Cll O,C:lf“ZL,B IC CD TMB SD WS
Vzhled P T LP LP LP LP T T T T
Barva ND B BZ BZ BZ BZ B B B B

Zapach ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

pH ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Bod varu ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Bod tani ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Bod rozlozeni ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Bod vzplanuti ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Bod samovzplanuti ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Oxidac¢ni vlastnosti ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Explozivni vlastnosti ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Hoflavost ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

DEIRIILT P - . ND ND ND ND ND ND ND ND ND
vzplanuti nebo explozi

il iy g ND ND ND | ND ND ND ND ND ND
vzplanuti nebo explozi

Tlak par ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Hustota par ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Rychlost odparovani ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Relativni hustota ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Rozpustnost ve vodé ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Rozpustnost ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Rozdélovaci koeficient ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

n-oktanol/voda
Viskozita ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Jiné informace ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
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DalSi informace:
Data nejsou dostupna.

Cast 10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Nejsou znamy zadné rekce, pokud s latkou zachazeno podle doporuceni, v normalnich podminkach.

10.2. Chemicka stabilita
Stabilni, pokud jsou dodrzeny pokyny v oddilu 7.

‘VIO.3. Moznost nebezpec¢nych chemickych reakci
Zadné pokud je latka pouzita podle jejiho plvodniho uréeni.

10.4. Podminky, kterych je nutné se vyvarovat
Zadné pokud je latka pouzita podle jejiho plvodniho uréeni.

10.5. Inkompatibilni material
Neni znam

10.6. Nebezpecné produkty rozpadu
Zadné pokud je latka pouzita podle jejiho plvodniho uréeni.

Cast 11. Toxikologické informace

11.1. Informace o toxikologickych téincich

CAL

Efekt COAT SA Cl Cll 0123 IC CD TMB SD WS
Akutni oralni toxicita ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Akutni kozni toxicita ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Akutni inhalac¢ni toxicita ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

Kozni ziraval/drazdiva

. ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
toxicita

Vazné poskozeni

o i 1%z ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
ocCilpodrazdéni

Respira¢ni nebo kozni Kat

S ND ND ND ND ND ND Kat. 1 ND " | Kat. 1
senzibilizace 1
Mutagenita ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Reprodukéni toxicita ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Karcinogenita ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Expozice specifického ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
organu:

Jednorazova
expozice ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Opakovana
expozice
Riziko pfi vdechovani ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
xepee) e e ] ND ND ND | ND | ND ND | ND | ND | ND | ND
c¢innost
Dalsi informace ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

ND = Data nejsou dostupna.
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Cast 12. Ekologické informace
12.1. Toxicita

Toxicita COAT SA Cl Cll s

0,1,2,3

CD

TMB

SD

WS

Toxicita pro ryby,
akutni a ND ND ND ND ND
chronicka

ND

ND

ND

ND

ND

Toxicita pro
dafnie, akutni a ND ND ND ND ND
chronicka

ND

ND

ND

ND

ND

Toxicita pro rasy,
akutni a ND ND ND ND ND
chronicka

ND

ND

ND

ND

ND

Toxicita pro
bakterie, akutni a ND ND ND ND ND
chronicka

ND

ND

ND

ND

ND

ND = Data nejsou dostupna.

12.2. Perzistence a degradabilita
Data nejsou dostupna.

12.3. Bioakumulacni potencial
Data nejsou dostupna.

12.4. Mobilita v pudé
Data nejsou dostupna.

12.5. Vysledky PBT a vPvB posouzeni
. CAL
Posouzeni COAT SA Cl Cll 01.2.3

CD

TMB

SD

WS

PBT posouzeni ND ND ND ND ND

ND

ND

ND

ND

ND

‘[;';‘S’Euzem, ND ND ND ND ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND = Data nejsou dostupna.

12.6. Dopad na €éinnost endokrinniho systému
Data nejsou dostupna

12.7. Jiné nepfiznivé u€inky
Nenechavejte produkt bez kontroly proniknout do Zivotniho prostfedi.

Cast 13. Pokyny pro odstranéni

13.1. Metody nakladani s odpady
Produkt

Pfifazeni kliC¢ového Cisla odpadu podle Evropského katalogu odpadd, by mélo byt provedeno v souladu s mistni

firmou zabyvajici se odpady. Likvidujte v souladu s narodnimi normami a sluzbami zivotniho prostredi.

Obal

Zbytky musi byt z obalu odstranény a obal po vyprazdnéni zlikvidujte v souladu s lokalnimi pravidly pro nakladani
s odpady. Nekompletné vyprazdnéné obaly musi byt odstranény a znehodnoceny prostfednictvim specializovanych

firem.
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Cast 14. Transport a skladovani

ADR/RID IMDG IATA
TFida 8 8 8
Kaod klasifikace C1l
Balici skupina Il Il [l
Cislo identifikace
nebezpecdi 80
UN ¢&islo UN3264 UN3264 UN3264
KOROZIVNi TEKUTINA KOROZIVNI TEKUTINA KOROZIVNi TEKUTINA
Technicky nézev KYSELINA, KYSELINA, ANORGANICKA, KYSELINA,
ANORGANICKA, N.O.S N.O.S ANORGANICKA, N.O.S
(Kyselina Sirova smés <5%) (Kyselina Sirova smés <5%) | (Kyselina Sirova smés <5%)
Kdd restrikce tunelu E
Popisek 8 8 8

14.5. Ekologické riziko
Informace o ekologickém riziku, pokud je pfitomno, viz sekce 12.

14.6. Specialni bezpecnostni opatieni pro uzivatele
Nejsou dostupna zadna data.

14.7. Hromadna preprava dle prilohy Il MARPOL 73/78 a predpisu IBC
Data nejsou dostupna.

Cast 15. Informace o predpisech

15.1. Nafvizeni, tykajici_se bezpecnosti, zdravi_a zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési.
Tento bezpec€nostni list napliuje pozadavky predpisu EC 1907/2006 REACH a 1272/2008 (CLP).

15.2. Chemicka bezpeénost
Nejsou dostupna zadna data

Cast 16. Dalsi informace

Literatura:

Aktualni verze Regulace EC 1907/2006 (REACH), Regulace (EC) 1272/2008 (CLP).

Regulace zabirajici se Mezinarodnim Pfevozem Nebezpeénych Latek, podle ADR, RID, IMDG a IATA, v jejich
aktualnim znéni.

Zdroje dat, které byly pouzity k ur€eni fyzikalnich, toxickych a ekotoxickych udajl, jsou uvedeny pfimo v pfislusném
oddile této SDS.

Duvod revize: Aktualizace dat, oddil 1, 11, 12, 14, 16.

Informace predavané v tomto bezpecnostnim listé jsou povazovany za pfesné a predstavuji nejlepsi dostupné
informace, nam dostupné. Neposkytujeme zadnou zaruku obchodovatelnosti nebo jakékoliv jiné zaruky, vyslovné
nebo predpokladané, s ohledem na takové informace, a nezajiStujeme zadnou odpovédnost vyplyvajici z jejich
pouziti. Uzivatelé by méli provést viastni Setfeni za uCelem ur€eni vhodnosti téchto informaci pro jejich konkrétni
ucely. Hyphen BioMed a jeji jmenovani zastupci / distributofi nebo dodavatelé OEM nenese odpovédnost za pfipadné
Skody vzniklé v dusledku nebo z kontaktu s produkty zahrnutymi v soupravé.

Zkratky a akronymy

ADR Evropslfa dohodavo I’\/Iezmarf),dm silnicni ATE Odhadovana akutni toxicita
dopravé nebezpetného zboZi

BCF Faktor biokoncentrace BVL Biologicka limitni hodnota

BOD Biochemicka spotfeba kysliku COD Chemické spotfeba kysliku

DMEL Odvozena hladina minimalniho efektu DNEL Odvozena hladina bez efektu

Cislo EC Cislo Evropské komunity EC50 Primérna ucinna koncentrace

EN Evropsky standard IARC Mezmarodnl agentura pro vyzkum
rakoviny

IATA Mezinarodni spolek vzdusné pfepravy IMDG Mezmarovdnll spolekvpro namorni prevoz
nebezpetného zboZi

LC50 Primérna smrtelna koncentrace LD50 Priimérna smrtelna davka
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Pozorovana koncentrace bez

LOAEL efektu NOAEC nepfiznivého efektu
NOAEL E]%i?lrjovana hladina bez nepfiznivého NOEC Koncentrace bez pozorovaného efektu
OECD \(/);\?gnlzace pro ekonomickou spolupraci a OEL Okupacni limit expozice
PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxické PNEC Predpokladana koncentrace bez efektu
RID Regulacev rT]ezm'arodnlhch trangp_ortu SDS Bezpecnostni list
nebezpecénych latek po Zeleznici
STP Cisti¢ka odpadnich vod ThOD Teoretizovana spotfeba kysliku
TLM Pramérny limit tolerance VOC Tékavé organické slouceniny
CAS éislo Registraéni CIS!O chemikalii dle Chemical N.O.S. Nespecifikovano
Abstract databaze
vPvB Velmi perzistentni a Velmi Bioakumulativni | ED Vlastnosti narusujici Endokrinni ¢innost
PEL Pripustny expozicni limit NKP-P NejvySsi pristupna koncentrace na

pracovisti
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