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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 27.06.2024 Verzioszam 8 (helyettesiti a verziot 7) Feliilvizsgalat 27.06.2024

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

- 1.1 Termékazonosito
- Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL ST OPAQUER

- Cikkszam: 013

- Regisztracios szam Nem alkalmazhato

1.2 Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Anyag/készitmény hasznalata Fogéaszati anyag

- 1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
- Szallité:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informaciot nyujto teriilet: Szallito
- 1.4 Siirgosségi telefonszam:
[Hungary] Egészségiigyi Toxikologiai Téajékoztatd Szolgalat (ETTSZ): +36 80 201 199
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 2035147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

Skin Sens. 1 H317 Allergias boérreakciot valthat ki.

- Potlolagos adatok
Az (EU) 2017/745 rendeletben meghatarozott, invaziv vagy az emberi testtel kdzvetlen fizikai érintkezésben
hasznalt orvostechnikai eszk6zok altalaban mentesiilnek az 1272/2008/EK rendelet (CLP/GHS) rendelkezései
alol, ha kész allapotban és a végfelhasznalonak szantak.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozasarol, Cimkézésérdl €s Csomagolasarol szolo
rendelet) szerint osztalyozva €s cimkézve.

- Veszélyt jelzo piktogramok

GHSO07

- Figyelmeztetés Figyelem

- Veszélyt meghataroz6 komponensek a cimkézéshez:
trietilénglikol-dimetakrilat
Benzoil-peroxid

- Figyelmeztet6 mondatok
H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.
P272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérdl.
P280 Védokesztyii hasznalata kotelezo.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosis b6 vizzel.
P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és ijboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
P333+P313 Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

(folytatas a 2. oldalon)
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P321 Szakellatas (lasd a cimkén).
P501 Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetk6zi szabalyozasoknak
megfelelden kell hulladékként elhelyezni.
- Potlolagos adatok:
EUH212 Figyelem! Hasznalatkor veszélyes, belélegezhetd por képzddhet. A port nem szabad belélegezni.
2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/osszetevokre vonatkozé informaciok

- 3.2 Keverékek
- Leiras: Az alabbi anyagokbdl allo, veszélytelen adalékokat tartalmazé keverék.

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 14808-60-7 |kvarc > 60%
EINECS: 238-878-4 |unios munkahelyi expozicids hatarértékkel rendelkezd anyag

CAS: 109-16-0 trietilénglikol-dimetakrilat <10%

EINECS: 203-652-6|<3> Skin Sens. 1B, H317
CAS: 94-36-0 Benzoil-peroxid <1%

EINECS: 202-327-6 <& &> Org. Perox. B, H241; <> Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
- Egyéb alkotoelemek:

Biszfenol A diglicidil-metakrilat

Szilanalt amorf szilicium-dioxid

Amorf szilicium-dioxid

Gyorsitoszerek

dl-kamforkinon

Pigmensek
- Tovabbi informacidk:

szilicium-oxid; Nanoform, amorf szilicium-dioxid és szilanalt amorf szilicium-dioxid, részecskeméret 1-100

nm

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Az elsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
- Altalanos informaciék: A termék altal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
- Belélegzés utan:
Gondoskodjunk bééges friss levegdrol és a biztonsag okabol keressiik fel az orvost.
Eszméletvesztés esetén a fektetés és szallitas stabil, oldalra fektetett helyzetben torténjék.
- Borrel valo érintkezés utan: Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol Oblitsiik le.
- A szemmel valo érintkezés utan:
A szemet foly6 viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikdzben a szemhéjat nyitva tartjuk.
- Lenyelés utan: Tartds panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tuzvédelmi intézkedések

- 5.1 Oltéanyag
- Megfelel6 tiizoltészerek:

CO2, porolto vagy vizpermet. A nagyobb tiizeket vizsugarral vagy alkoholnak ellenall6 habbal oltsuk.
(folytatas a 3. oldalon)
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A tlizoltassal kapcsolatos intézkedéseket hangoljuk 6ssze a kornyezettel.
- 5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szirmazo kiilonleges veszélyek
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 5.3 Tizoltoknak sz6l6 javaslat
- Kiilonleges védofelszerelés: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszeri expozicional

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok Lasd a 8. szakaszban.
- 6.2 Kornyezetvédelmi dvintézkedések: Kiilonleges intézkedések nem sziikségesek.
6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
A szennyezett anyagot, mint hulladékot a 13. pont szerint tavolitsuk el.
Gondoskodjunk megfeleld szell6ztetésrol.
A kidmlott anyagot tartsa vissza, majd helyezze megfeleld tartalyba. Csokkentse porok keletkezését. Ne ontse
ki csatorndba, és ne engedje bejutni vizfolyasokba.
Az anyagot porszivozza fel, vagy soporje Ossze, €s helyezze hulladéktartalyba. Biztositson szellozést.
Hasznaljon megfeleld egyéni véddeszkozt (Personal Protective Equipment, PPE).
- 6.4 Hivatkozas mas szakaszokra
A biztonsagos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben ko6zolt informaciokat.
A személyes védofelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informaciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban lasd a 13. Fejezetben kozolt informaciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

-771.1 A biztonsagos kezelésre iranyulé ovintézkedések
Gondoskodjunk a munkahelyen megfelel6 szelldzésrol és elszivasrol.
Kertilni kell a bérrel vald érintkezést és a szembe jutast. Ne nyelje le. Ne idézzen el6 port. Ne 1élegezzen be
port/flistot/gazt/parat/g6zt/permetet.

- Tiiz- és robbanasvédelmi informaciok: Kiilonleges intézkedés nem sziikséges.

-71.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt
- Raktarozas:
- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kovetelmény: Hiivos helyen taroljuk (2-25°C).
- Egyiittes tarolassal kapcsolatos informaciok: Nem sziikséges.
- Tovabbi adatok a raktarozasi koriilményekkel kapcsolatban:
Az edényeket jol lezart allapotban tartsuk.
Ho6t61 és kozvetlen napsugarzastol védjiik.
Jol lezart hordokban hiivos és szaraz helyen taroljuk.
- 7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellen6rzési paraméterek

- Alkotérészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet tirgyat képezo hatarértékekkel:
14808-60-7 kvarc
BOELYV (EU)| AK-érték: 0,1* mg/m’

*respirable fraction

94-36-0 Benzoil-peroxid

OELV (HU) |CK-érték: 5 mg/m’

AK-érték: 5 mg/m’

b, 1, sz

- Pétlélagos informaciok: A l1étrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

(folytatas a 4. oldalon)

HU —



oldalszam: 4/8

Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 27.06.2024 Verzioszam 8 (helyettesiti a verziot 7) Feliilvizsgalat 27.06.2024

Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL ST OPAQUER

- 8.2 Az expozicié ellendrzése

(folytatas a 3. oldalrol)

- Megfelel6 miiszaki ellenérzés Tovabbi adatok nincsenek; 1asd 7. pontot.
- Egyéni ovintézkedések, példaul egyéni védoeszkozok

- Altalanos védekezési és higiéniai intézkedések:

A szennyezett folyadékkal atitatott ruhazatot azonnal vegyiik le.
Munkahelyi sziinetek el6tt €s a munka befejezésekor mossunk kezet.
- A légutak védelme Védoalarc alkalmazésa ajanlott.

- Kézvédelem:

Véddkesztyti.

A kesztyll anyaganak at nem ereszté képességiinek és a termékkel/anyaggal/készitménnyel szemben

ellenallonak kell lennie.

Megfeleld vizsgalatok hidnyaban a termékre/készitményre/vegyszerkeverékre nem lehet alkalmas

kesztylianyagot javasolni.

A kesztyll anyaganak kivalasztasa az attorési id6, permeacios sebesség és a bomlas figyelembevételével

tortént.
- Kesztytianyag

A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony borvédo szert (zsirmentes
rétegképz6t vagy olaj/viz-emulzidt) hasznaljunk. Mivel a termék tobb anyagbodl dsszeallitott készitményt
jelent, a keszty(li anyagéanak tartossaga el6re nem szamithato ki, ezért a hasznalat el6tt ezt ellendrizni kell.

- Athatolasi id6 a kesztyiianyagon

A pontos behatolasi iddt a kesztyl gyartdjatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szem-/arcvédelem Védoszemiiveg.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsiagokra vonatkozo informaciék

- Altalanos adatok

- Halmazallapot

- Szin:

- Szag:

- Olvadaspont/fagyaspont:

- Forraspont vagy kezdo forraspont és
forrasponttartomany

- Tiizveszélyesség

- Felso és also robbanasi hatarértékek

- Alsé:

- Felso:

- Lobbanaspont:

- Ongyulladasi hémérséklet:

- Bomlasi hémérséklet:

-pH

- Kinematikus viszkozitas

- Oldhatosag

“Viz:

- N-oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték)

- Géznyomas:

- Stiriiség 20 °C-nal:

- GOzsliriiség

- Részecskejellemzok

Szilard halmazallapotu.

A termék specifikacioja szerint.
szagtalan

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva
Nincs meghatarozva.

Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6
Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato.
Nincs meghatarozva.
Nem alkalmazhat6

Oldhatatlan.

Nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6
1,1 g/lem’

Nem alkalmazhato
Lasd 3. pontot.

(folytatas az 5. oldalon)
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9.2 Egyéb informaciok
- Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo

informaciok
- Robbanéanyagok A termék nem jelent robbanasveszélyt.
- Tiizveszélyes gazok Ervénytelen
- Aeroszolok Ervénytelen
- Oxidalo6 gazok Ervénytelen
- Nyomas alatt 1évo gazok Ervénytelen
- Tiizveszélyes folyadékok Ervénytelen
- Tiizveszélyes szilard anyagok Ervénytelen
- Onreaktiv anyagok és keverékek Ervénytelen
- Ongyulladé folyadékok Ervénytelen
- Ongyulladé szilard anyagok Ervénytelen
- Onmeleged6 anyagok és keverékek Ervénytelen
- Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsato

anyagok és keverékek Ervénytelen
- Oxidalo folyadékok Ervénytelen
- Oxidalo szilard anyagok Ervénytelen
- Szerves peroxidok Ervénytelen
- Fémekre Korroziv hatasi anyagok Ervénytelen
- Deszenzibilizalt robbanéanyagok Ervénytelen

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitas

- Termikus bomlas/keriilendé feltételek: Rendeltetés szerinti raktarozas és kezelés esetén nincs bomlas.
-10.3 A veszélyes reakciok lehetésége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendé koriilmények Tovabbi 1ényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

-10.5 Nem 6sszeférheté anyagok: Tovabbi Iényeges informaciok nem éallnak rendelkezésre.

- 10.6 Veszélyes bomlastermékek: Szénmonoxid és széndioxid

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai informaciok

-11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok
- AKkut toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Bérkorrozio/bérirritaciéo A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
- Sulyos szemkarosodas/szemirriticio
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Légzészervi vagy bérszenzibilizacio
Allergias borreakciot valthat ki.
- Csirasejt-mutagenitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkelt6é hatas A rendelkezésre 4116 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlédo expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Aspiracios veszély A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
(folytatas a 6. oldalon)
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- 11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié

- Endokrin karosité tulajdonsagok

egyik alkotdanyag sincs listdzva

12. SZAKASZ: Okoléogiai informaciok

-12.1 Toxicitas
- Akvatikus toxicitas: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatosag Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumulacios képesség Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitas Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
-12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhat6
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Endokrin karosité tulajdonsagok
Az endokrin rendszert karosit6 tulajdonsagokkal kapcsolatban lasd a 11. szakaszt.
-12.7 Egyéb karos hatasok
- Tovabbi okoldégiai informaciok:
- Altalanos informaciék: Altaliban nem veszélyezteti a vizeket.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

-13.1 Hulladékkezelési médszerek
- Ajanlas: Nem keverhet6 hozza a héaztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahalézatba.

- Tisztitatlan csomagolasok:
- Ajanlas:
A csomagoldanyag kezelése a csomagoldéanyagra vonatkozé rendelkezés szerint torténik.
Hulladék-keretiranyelv (2008/98/EK iranyelv a hulladékokrol)
[No. 013] A fecskenddcsomagolas 0,1% vagy annal tobb SVHC-t tartalmaz.
1. Oktametilciklotetrasziloxan (D4) (CAS 556-67-2)
2. Dekametil-ciklopentasziloxan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekametil-ciklohexasziloxan (D6) (CAS 540-97-6)
SCIP-szam: 06b7af80-19b3-44ea-884e-26c9al153951
Az SCIP-szamot kozoIni kell a termék hulladékkezeldivel.
Az iranyelvvel kapcsolatos tovabbi informaciokért latogasson el az ECHA honlapjara: https://echa.europa.eu/
understanding-wfd.
- Ajanlott tisztitoszer: Viz, adott esetben tisztitoszerekkel egyiitt.

14. SZAKASZ.: Szallitasra vonatkozo informaciok

-14.1 UN-szam vagy azonosit6é szam

- ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen
- 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi megnevezés

-ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen
- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

-ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztaly Ervénytelen

- 14.4 Csomagolasi csoport )
- ADR, ADN, IMDG, IATA Ervénytelen

(folytatas a 7. oldalon)
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- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalét érint6 kiilonleges
ovintézkedések Nem alkalmazhato

14.7 Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett
szallitas Nem alkalmazhatd

- UN "Model Regulation": Ervénytelen

15. SZAKASZ.: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

-15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eldirasok/jogszabalyok

- 94/33/EC iranyelv: Kiilonds dvatossag sziikséges, ha 18 éven aluli személyek hasznaljak ezt a terméket.

- Ves94/85/EEC sz: Tovabbi Iényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- Megnevezett veszélyes anyagok - . MELLEKLET Egyik 6sszetevé sem szerepel a felsorolasban

- Tanacs 649/2012/EU rendelete

egyik alkotdanyag sincs listazva

- 273/2004/EK rendelete a kabitészer-prekurzorokrol
egyik alkotdanyag sincs listazva

-111/2005/EK rendelete a kabitoszer-prekurzoroknak a K6zosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabalyok megallapitasarol

egyik alkotdanyag sincs listdzva

: TANACS 1005/2009/EU RENDELETE az 6zonréteget lebonté anyagokrol — I. MELLEKLET
(Ozonlebontoé potencial)

egyik alkotdanyag sincs listazva

- Hulladék-keretiranyelv (2008/98/EK iranyelv a hulladékokrél)
[No. 013] A fecskenddcsomagolas 0,1% vagy annal tobb SVHC-t tartalmaz.
1. Oktametil-ciklotetrasziloxan (D4) (CAS 556-67-2)
2. Dekametil-ciklopentasziloxan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekametil-ciklohexasziloxan (D6) (CAS 540-97-6)
SCIP-szam: 06b7af80-19b3-44ea-884e-26c9al1153951
Az SCIP-szamot kozdIni kell a termék hulladékkezeldivel.
Az iranyelvvel kapcsolatos tovabbi informaciokért latogasson el az ECHA honlapjara: https://echa.europa.eu/
understanding-wfd.
- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Az adatok jelenlegi ismeretinkre timaszkodnak, azonban nem jelentik a termék tulajdonsdgainak garanciajat
és nem alapoznak meg szerzOdéses jogviszonyt.

Ez a biztonsagi adatlap megfelel a rendeletnek (EU) 2020/878 rendelettel modositott, 1907/2006/EK
rendelete, 31. cikk szerint.

- Lényeges mondatok
H241 H6 hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas
A keverék besorolasa a 1272/2008 sz. (EC) rendelet szerinti termékadatokat alkalmazé szdmitasi modszeren
alapszik.

- Roviditések és mozaikszavak:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
(folytatas a 8. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 27.06.2024 Verzioszam 8 (helyettesiti a verziot 7)

oldalszam: 8/8

Feliilvizsgalat 27.06.2024

Kereskedelmi megnevezés: CLEARFIL ST OPAQUER

Org. Perox. B: Szerves peroxidok — B. tipus

Eye Irrit. 2: Stlyos szemkarosodas/szemirritacio — 2. kategoria
Skin Sens. 1: Bérszenzibilizacio — 1. kategoria

Skin Sens. 1B: Bérszenzibilizacio — 1B. kategoria

- * Az adatok az el6z6 verziohoz képest megvaltoztak

(folytatas a 7. oldalrol)
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