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In qualita di Fabbricante, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita
che il Dispositivo Medico denominato:

En calidad de Fabricante, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el Dispositivo Médico denominado:

As Legal Manufacturer, we hereby declare, under our exclusive responsibility,
that the Medical Device named:

Como Fabricante, declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade,
que o Dispositivo Médico chamado:

En qualité de fabricant, nous déclarons sous notre responsabilité exclusive
que le Dispositif Médical dénommé :

Qg Katookevaotg, SNAdVOLLE Vd TV omoKAEGTIKY pog evbhvn
OTL TO L0TPOTEYVOLOYIKO TTPOTOV:

Als Hersteller, erkliren wir in alleiniger Verantwortung,
dass das Medizinprodukt namens:

Jako Producent deklarujemy na wlasng odpowiedzialnosc,
ze Wyrob Medyczny o nazwie:

Marchio / Brand / Marque / Marke / Marca / Marca /| Mapxa./ Marka
Pic Solution
Codice / Reference nr. / Code / Code | Cédigo / Cadigo | Kmdukog / Kod
(Basic UDI-DI)
02022595000000 (805809022595000KS)

Aol

Nome commerciale / Trade name / Nom c: cial / H

/ Nombre comercial / Nome comercial | Epmopiii ovoposio / Nazwa handlowa

EmoSoffix
Nome prodotto / Product name / Nom du produit / Produktname / Nombre del producto / Nome do produto | Ovopacio npoiovrog / Nazwa produktu

Descrizione prodotto / Product description / Description produit / Produktbeschreibung /
Descripcion del Producto / Descrigdo do Produto / Tlepvypogi npoiovrog / Opis Produktu

Cerotto post-prelievo Post blood collection plaster

Pansement pour prise de sang Pflaster nach der Blutentnahme

Esparadrapo post-extraccion Penso pos-coleta

Topodro deryparornyiog Plaster po pobraniu krwi

EMDN
M04010101
Medicazioni in TNT adesivo con compressa assorbente / Non-woven adhesive dressings, with absorbent pad
Numero di lotto / Batch Number / Numéro de lot / Losnummer / Nimero de lote / Niimero de lote | Ap. noptidag/ Numer partii

Data di produzione / Production date
Date de production / Herstellungsdatum
Fecha de produccién / Data de produgdo
Hpepopnvie napayoyig / Data produkcji

Data di scadenza / Expiry date
Date de péremption / Verwendung bis
Fecha de caducidad / Prazo de validade
xpiion éog v nuepopnvia / Data waznosci

Quantita / Quantity
Quantité / Menge
Cantidad / Quantidade
Mocotnta / llosé

di classe / of class

class de catégorie / der Klasse
de clase / de classe
katnyopiog / klasy

ai sensi del Regolamento (UE) n. 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5
aprile 2017 soddisfa i Requisiti Generali di Sicurezza e Prestazione dell'Allegato I, le
prescrizioni e gli obblighi previsti dagli allegati

secondo la regola / according to the rule
selon la regle / gemdf der Vorschrift
segun la regla / de acordo com a regra
GOPYOVO, uE TOV Kavova / zgodnie z zasadg

dell'allegato / of the annex
de I’annexe / des Anhangs

del anexo / do anexo Vi

ToV suvnpupévov / z zatgeznika

con arreglo al Reglamento (UE) n. 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de
abril de 2017 cumple los Requisitos Generales de Seguridad y Prestaciones del Anexo I, las
prescripciones y las obligaciones previstas por los anexos

accordingly to the Regulation (EU) n. 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 complies with the General Safety and Performance Requirements of
Annex I, the provisions and the obligations requested by Annexes

nos termos do Regulamento (UE) n. 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5
de abril 2017, cumpre os Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho do Anexo I, as
prescrigcoes e obrigagdes estabelecidas nos anexos

au sens du Reglement (UE) n. 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017
satisfait aux Exigences générales de sécurité et performances de 1'Annexe I, les prescriptions
et les obligations prévues par les annexes

oOpgmva pe tov Kavoviouod (EE) ap. 2017/745 tov Evpondikod KowofBoviov kot tov
Zoppoviiov g Sng Ampikiov 2017 wavomotel Tig [evikés amoutioely aoQAAELNG Kot
amd300MG TOL ZLVNEEVOD I, TIC TPOdLaypagES Kot TIG VITOXPEMOELS TTOV TPOPAETOVTOL Ud
0L GUVIUUEVO

erfiillt im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen des
Anhangs 1, die Vorschriften und Verpflichtungen der Anhdnge

na podstawie Rozporzqdzenia (UE) nr 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z 5
kwietnia 2017 r. spetnia Ogolne Wymogi Dotyczqce Bezpieczenstwa i Dziatania wskazane
w Zatqczniku I, obowigzki i wymogi przewidziane w zatgcznikach

eIl

del suddetto Regolamento. / of the above mentioned Regulation. / du Réglement susmentionné. / der oben genannten Verordnung. /
de dicho Reglamento. / do acima citado Regulamento. | tov gv Xoyo Kavoviopo?. / powyzszego Rozporzgdzenia.

Standard applicati in Allegato I del Fascicolo Tecnico n.: / Applied standards in Annex I of the Technical File nr.: / Normes appliquées dans l'annexe I du dossier technique n. : /
Angewandte Standards in Anhang I der technischen Unterlagen Nr.: | Estandares aplicados en el Adjunto I del Folleto Técnico n.°: / Normas aplicdveis no Anexo I do Manual Técnico n.: /|
Egappolopeva mpodtuma oto Mapdpmpa I tov Teyvikod Pakéhov ap.: / Zastosowane normy w Zatgczniku I Dokumentacji technicznej nr:
TF_01065

Casnate con Bernate, 09/10/2023
Nome/Name /Nom/Name [Nombre/Nome /Ovopa/Nazwa :
Posizione/Position /Position/Position /
Puesto/Posi¢cdo /@<en/Pozycja :

Arrigo Bendi

Representant

Rappresentantgglegale / Legal Representative | Représentant légal / Gesetzlicher Vertreter |
e esentante Legal /| Nopupog Exnpoownog / Przedstawiciel prawny
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Jako vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasujeme,
Ze zdravotnicky prostfedek oznaceny jako:

B kauecTBOTO Ha MPOU3BOAUTEIL, ACKIApHUPAME Ha CBOS U3KIIOUYUTEIHA OTTOBOPHOCT,
4¢ MCJIMIIMHCKOTO M3/1CJIMC C HAUMCHOBAHHUEC:

Ako oficidlny vyrobca tymto vyhlasujeme na nasu vylucnii zodpovednost,
Ze zdravotnicka pomdcka s ndazvom:

Yasal Uretici olarak, isbu belge ile, miinferit sorumlulugumuzda olmak iizere,
ismi belirtilen Tibbi Cihazin:

A termék hivatalos gyartéjaként felelgsségiink teljes tudatiban eziton kijelentjiik,
hogy a nevezett orvostechnikai eszkoz:

Kot proizvajalec z izkljuéno odgovornostjo izjavljamo,
da medicinski pripomocek:

In calitate de Producator, declaram pe propria raspundere
ca dispozitivul medical denumit:

U svojstvu proizvodaca, izjavijujemo pod iskljucivom vlastitom odgovornoscu
da navedeni medicinski proizvod:

Znalka / Znacka | Marka/ Marca / Mapka / Marka | Znamka / Marka
Pic Solution
Kod / Referenéné Cislo | Referenciaszam / Cod / Kon / Referans Numarast | Referenéna stevilka / Sifra
(Basic UDI-DI)
02022595000000 (805809022595000KS)
Obchodni nazev / Obchodné meno | Markanév / Denumirea comerciali / Thprocko nanmenoBauue / Ticari unvant [ Trgovsko ime / Trgovacki naziv
EmoSoffix
Nazev vyrobku / Ndzov vyrobku | Terméknév / Denumire produs | Haumenosanue na npoxykra / Uriin Adi / Tme izdelka / Naziv proizvoda

Popis vyrobku / Opis vyrobku | Termékleiras / Descriere produs /
Onucanue ua npoxykra / Uriin Aciklamast / Opis izdelka / Opis proizvoda

Niplast po-odbérova Ndplast po odbere krvi

Plasture post-recoltare
Vérvétel utdni ragtapasz

[Tnactup cnex B3uMaHe Ha mpoda Kan alma sonrasi yara bandi

Obliz po odvzemu krvi Flaster nakon vadenja krvi

EMDN
M04010101
Non-woven adhesive dressings, with absorbent pad
C. Sarie / Cislo sarZe | Tételszam / Nr. Lot / Tlaptuna Ne / Parti Numarast / Stevilka serije / Br. Serije

Datum vyroby / Ddtum vyroby Konec platnosti / Ddtum skondenia platnosti Mnoistvi / MnoZstvo
Gyartasi datum / Data fabricarii Lejarati datum / Data expirdrii Mennyiség / Cantitate
Jata na npoussozxcteo / Uretim tarihi ) Cpok Ha roanoct / Son kullanma tarihi ) KoanuectBo / Miktar )
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje Rok uporabe / Datum isteka roka valjanosti Koli¢ina / Koli¢ina
tiidy / trieda podle normy / podl’a pravidla prilohy / prilohy
osztaly / din clasa I a mellékletben szereplé / conform regulii eléirasok szerint / din anexa VI
ot kaac / sinif BTOpH criope/l npaBuiioro / ekte belirtilen kurala Ha npuiiokennero / uygun olarak

razreda / klase v skladu z dolo¢ilom / u skladu s pravilom priloge / iz priloga

ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
spliuje obecné pozadavky na bezpecnost a vykon podle Piilohy I a pfedpisy a povinnosti
stanovené v piilohdch

cbriacHo Pernament (EC) 2017/745 na EBponelickust napinamenT 1 Ha CbBera oT 5 anpuin
2017 r. u OTroBaps Ha OCHOBHHUTC M3HCKBAaHUSA 3a 06e30MacHOCT U MPOU3BOAUTEIIHOCT HA
npuioxeHue I, mpenucaHuaTa M 3a/bJDKCHUSATA, KOUTO Ca IPESBHACHN OT MPHIIOKCHHATA

podla Nariadenia (EU) 2017/745 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 5. aprila 2017 je
v silade s poZiadavkami na vSeobecnii bezpecnost a vykon Prilohy I, ustanoveniami
a povinnostami poZadovanymi podla Priloh

5 Nisan 2017 tarih ve 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii (AB)
uyarinca Ek I'in Genel Giivenlik ve Performans Gerekliliklerine, Eklerin gerektirdigi
hiikiim ve yiikiimliiliiklere uygun olarak

Osszhangban van az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendeletével (2017. dprilis
5.) és megfelel az I. melléklet 4ltaldnos biztonsdggal és teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelményeinek, illetve a fent emlitett rendelkezés melléklete dltal eldirt egyéb

v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017
ustreza splo$nim zahtevam glede varnosti in ucinkovitostiiz Priloge I, in dolo¢bam ter
zahtevam v skladu s Prilogami

este conform cu Regulamentul (UE) nr. 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 si respectd cerintele generale de siguranta si performanta
prevazute in anexa I, dispozitiile si obligatiile prevazute in anexele

u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017.
udovoljava opcéim zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga I, odredbama i
obvezama predvidenim prilozima

eIl
vySe uvedeného nafizeni. / vyssie uvedeného nariadenia. / rendelkezéseknek és kotelezettségeknek. / la Regulamentul mentionat mai sus. /
Ha TOPENoCcOYeHHs pernaMent. / bu gereklilikler, bahse konu Tiiziige aittir. / zgoraj omenjene Direktive. / navedene Uredbe.

Normy pouzité v Piiloze I technické dokumentace ¢.: / Normy uplatnené v prilohe I k technickej dokumentdcii ¢.: / A szami miiszaki dokumentdcio I. szdmd mellékletében alkalmazott
szabvéanyok. / Standarde aplicate in Anexa I a Dosarului tehnic nr.: / Ctanaapti, npuioxenu B [Ipunoxenue I Ha TexHnuecka yact Ne /
Su sayilt Teknik Dosyanin Ek I'inde uygulanan standart: / Standardi, uporabljeni v Prilogi I tehni¢ne dokumentacije St: / Primijenjeni standardi u Prilogu 1. Tehnicke dokumentacije br.:

TF_01065

Casnate con Bernate, 09/10/2023
Nazev/Meno /Név/INume /Mme/Adv/Ime/Ime :
Pozice/Funkcia /Beosztas/Functie |
Jlbxuoct/Konumu /Delovno mesto/Duznost :

Arrigo Bendi
Zakonny zastupce / Pyfvny z4

3aKoHEeH NpeacCTaBl

pca / Jogi Képviseld / Reprezentant legal |
it/ msilci / Pravni zastopnik / Pravni zastupnik
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(S.R.N.: IT-MF-000010069)

In de hoedanigheid van Fabrikant, verklaren wij onder onze eigen verantwoordelijkheid
dat het Medisch Apparaat genaamd:

Som tillverkare forklarar vi under vart ensamma ansvar att den medicinska anordningen
kallad:

Som Fabrikant, erkleerer vi under vores eneansvar at det medicinske udstyr kaldt:

Valmistajan ominaisuudessa vakuutamme omalla yksinomaisella vastuullamme, ettd
lddikinndllinen laite, jonka nimi on:

Som produsent, erklerer vi med dette under vart hele og fulle ansvar at det medisinske
utstyret kalt:

Ka RaZotajs m&s uz savu atbildibu pazinojam, ka Mediciniska ierice ar nosaukumu:

Tootjana, kinnitame oma ainuisikulisel vastutusel et nimetatud meditsiiniseade:

Gamintojas, savo atsakomybe, pareiskia, kad medicinos prietaisas, vadinamas:

Merk / Mcerke / Merke / Kaubamdirk / Mérke / Merkki / Zimola nosaukums / Prekinis Zenklas
Pic Solution
Code / Kode / Kode / Kood / Kod / Yksilollinen laitemallin tunniste / Kods / Kodas
(Basic UDI-DI)
02022595000000 (805809022595000KS)
Handelsnaam / Handelsnavn / Handelsnavn / Kaubandusnimi / Handelsnamn / Kauppanimi / Tirdzniecibas zime / Prekinis pavadinimas
EmoSoffix

Naam product / Produktnavn / Produktets navn / Toote nimi / Produktnamn / Tuotteen nimi / Produkta

e .

kums / G

io pa

Beschrijving Product / Beskrivelse af produktet | Beskrivelse av produktet / Toote kirjeldus /
Produktbeskrivning / Tuotteen kuvaus / Produkta apraksts / Gaminio aprasymas

Pleister na bloedafname Plaster til efter provetagning

Verevotmisjédrgne plaaster Verevotmisjirgne plaaster

Plaster for efter provtagning Ndytteenoton jilkeen kéiytettivd laastari

Plaksteris p&c asins nodoSanas Pleistras po kraujo paémimo

EMDN
M04010101
Non-woven adhesive dressings, with absorbent pad
Nr. Batch / Parti nr. / Nr. Lotto / Partii nr / Satsnr. / Erdnumero / Partijas nr. / Partijos Nr.

Productiedatum / Produktionsdato Vervaldatum / Udlgbsdato Hoeveelheid / Indhold
Produksjonsdato / T¢ kuupiev Forfallsdato / Aegumiskuupdev Mengde / Kogus
Tillverkningsdatum / Valmistuspiivimiiiiri ) Utgangsdatum / Vii Kiiyttopiivii ) Miingd / Miiiiri )
RaZoSanas datums / Pagaminimo data Deriguma termins / Galiojimo data Daudzums / Kiekis
van Klasse / af klasse volgens de regel / iht. forskriften van de bijlage / i bilag
av klasse / klassist I i henhold til regelen / vastavalt méirusele 4 i vedlegget / lisa VITI
av Klass / luokka enligt regeln / noudattaen sddintod i bilagan / liitteessd
Klase / klasés saskana ar noteikumu / pagal normgq pielikuma / priedo

volgens de Verordening (EG) 2017/745 van het Europees Parlement en van de Raad van 5
april 2017 voldoet het aan de Algemene Vereisten voor Veiligheid en Prestatie van de Bijlage
1, de voorschriften en verplichtingen voorzien in de bijlagen

enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
uppfyller de allminna sidkerhetskraven i bilaga I, foreskrifterna och skyldigheterna i
bilagorna

iht. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 opfylder de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I, de forskrifter og forpligtelser, der er
fastsat i bilagene

Euroopan parlamentin ja neuvoston 5. pdivind huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU)
2017/745 mukainen ja tdyttdd liitteen I yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
sekd vaatimukset ja velvoitteet, jotka on ilmoitettu liitteissd

i henhold til Forordning (UE) 2017/745 til Europaparlamentet og Europaradet av 5 aprile
2017 oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse i vedlegg I, forskriftene og
forpliktelsene som forutsettes i vedleggene

saskana ar 2017. gada 5. aprila Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745
atbilst I pielikuma visparigajam dro§ibas un veiktsp&jas prasibam, pielikumos noteiktajam
iepriek§ min&tas regulas

vastavuses mddrusega (EL) 2017/745 Euroopa Parlamendi ja noukogu poolt kehtestatud 5.
aprillil 2017. aastal rahuldab lisa I iildised ohutus- ja toimivusnouded, nouded ja
kohustused mis on scitestatud lisades

pagal 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745
atitinka I priedo Bendruosius saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus, prieduose

nurodytus reikalavimus ir jsipareigojimus

e III
van voorvermelde Verordening. / af nevnte bestemmelse. /i nevnte forordning. / eespool nimetatud Mcidiruses. |

av den ovanndmnda regulationen. / kyseisessd asetuksessa.

/ prasibam un pienakumiem. / pirmiau minéto reglamento.

Toegepaste normen in Bijlage I van Technisch Dossier nr.: / Standarder anvendt i Bilag I i den tekniske dossier nr.: / Standard anvendt i Vedlegg I til den tekniske dokumentasjonen nr.: /
Tehnilise toimiku lisas I kohaldatavad standardid: | Tillimpade standarder i Bilaga I i Tekniskt héfte nr.: / Sovelletut standardit Liitteessd I, Teknisessd eritelmdissd nro: |
Piemgrotie standarti tehniskas dokumentacijas Nr. I pielikuma: / Standartai, taikomi techninés bylos Nr. I priede:
TF_01065

Casnate con Bernate, 09/10/2023
Naam/Navn /Navn/Nimi /Namn/Nimi /N 1
Positie/Stilling /Posisjon/Positsioon /
Position/Asema /Ienemamais amats/Pareigos :

ums/Pavadini Arrigo Bendi

Juridisch verggenwoa

Juridisk rep w

diger / Juridisk repreesentant / Juridisk representant / Seaduslik esindaja |
illinen edustaja / Juridiskais parstavis / Teisinis atstovas
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(S.R.N.: IT-MF-000010069)

@ EUIZJAVA O USKLADJENOSTI @ oY i Al oy

@ JEKIAPAIIHA COOTBETCTBHA EC

Si Prodhues Ligjor, deklarojmé pérmes késaj deklarate, nén pérgjegjésiné toné ekskluzive, se
pajisja mjekésore e emértuar:

Kao zakoniti proizvodac, ovime izjavljujemo, pod nasom isklju¢ivom odgovornoscu,
da je medicinski uredaj pod nazivom:

Kaxko nezanen npouseooumen, co 06a uzjagysame, no0 HAUA eKCKIY3UBHA 002080PHOCH,
deKa MeOUYUHCKUOM ypeo:

Mbl, Kak npouseo()umeﬂb, 3as6ns1em noo HAUuty UCKIIOYUMENbHYI0 OMEemcmeeHHOCb,
umo AIE()ML{MHCKOG ycmpodcmeo noo0 HazeaHueM:

Kao zakoniti proizvodaé, ovim putem izjavljujemo, shodno nasoj isklju¢ivoj odgovornosti, da
je medicinski uredaj pod nazivom:

ol ol el oy el Ul e e £l e Sl s et 8 il g Ui,

Kao legalni proizvodac, ovim izjavljujemo, pod iskljucivo sopstvenom odgovornoscu,
da je medicinski uredaj nazvan:
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Non-woven adhesive dressings, with absorbent pad
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sipas Rregullores (BE) n. 2017/745 t€ Parlamentit Evropian dhe t& Késhillit t& datés 5 prill
2017 &éshté né pajtim me kérkesat e pérgjithshme (€ sigurisé dhe té performancés t&¢ Aneksit I,
dispozitat dhe detyrimet e kérkuara nga Anekset

u skladu s Uredbom (EU) br. 2017/745 Evropskog parlamenta i Vije¢a od 5. aprila 2017. u
skladu sa Zahtjevima za op¢u sigurnost i performanse, zahtjevima Aneksa I., odredbama i
obavezama prema aneksima

cnoped Pezcynamueama (EY) 6p. 2017/745 na Eeponckuom napramenm u Coeemom 00 5
anpun 2017 200una e 6o coenacnocm co Onwmume baparsa 3a 6e3bednocm u uzeedba 00
Anexc I, 00pedbume u o6epckume nanodicenu co Anexcume

coomeemcmeyoweco mpebosanusim Peenamenma (EC) 2017/745  Esponeiickozo
napramenma u Cosema EC om 5 anpens 2017, yodoenemeopsiowezo obwum
mpebosanusm 6esonacnocmu u xapaxmepucmukam Ilpunoxcenusn I, npeonucanusm u
mpe6oBanUAM, NPeOYCMOMPEHHBIM NPUTLOICEHUAMU

shodno Regulativi (EU) br. 2017/745 Evropskog parlamenta i Savjeta od 5. aprila 2017.
godine u skladu sa op$tim zahtjevima bezbjednosti i efikasnosti iz aneksa I, odredbama i
obavezama zahtijevanim aneksima

Sl itlaie e (38153 2017 Jadl 5 Guabis (20 5Y) Galaall 5 Gl 2017/745 (BU) sl i s
Gl an gan A sllaall bl Y1 g da g il 5 T 3aladly 32l sl ela¥) 5 dalall

shodno Regulativi (EU) br. 2017/745 Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017. u
skladu sa Opstim zahtevima za bezbednost i performanse Aneksa I, odredbama i obavezama
koje Aneksi zahtevaju
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