REF

Katalog veya model
numarasi

Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde

sik kullanilan simgeler s6zIUg ; D Royal

aciklayici metin

Tibbi cihazin tanimlanmasi igin

Ureticinin katalog numarasini belirtir.

standart refer

ISO 15223-1, Madde 5.1.6

ISO 7000- 2493

standart baghk

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

LOT

Parti kodu

Parti veya grubun tanimlanmasi igin
Ureticinin parti kodunu gdsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.5

ISO 7000-2492

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

SN

Seri numarasi

Ozel bir tibbi cihazin tanimlanmasi
icin Ureticinin seri numarasini
gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.7

ISO 7000-2498

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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i

Kuru tutun

|

Tibbi cihazin nemden korunmasi
gerektigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.3.4

ISO 7000-0626

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Gilines 1sigindan
uzak tutun

Tibbi cihazin 1s1k kaynagindan
korunmasi gerektigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 53.2

ISO 7000-0624

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Tibbi cihaz uUreticisini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.1

ISO 7000-3082

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.3

ISO 7000-2497

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Distriblitor

Tibbi cihazi yerel olarak dagitan
kurulusu gdsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.9

ISO 7000-3724

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

AB ithalatg!

Cihazi yerel olarak ithal eden
kurulusu gosterir.

ISO 15223-1, Clause 5.1.8

ISO 7000-3725

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

R Only

Sadece regete

ABD'de recete gerektirir.

21 CFR 801.15(c)(1)(i)F

21 CFR 801.109

Etiketleme — Tibbi cihazlar; gerekli etiket ifadelerinin dnemi.

Etiketleme — Recete cihazlari.

Ambalaj hasar gérmiisse
kullanmayin

Ambalaji hasarli veya acilmigsa
kullaniimamasi gereken tibbi bir
cihazi gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.8

ISO 7000-2606

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Hassas Malzeme, Tasirken
Dikkat Gosterin

Duzgun bir sekilde tagsinmazsa
kirllabilecek veya hasar gorebilecek
bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

ISO 7000-0621, 2014-06-04

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Bir pil igeren bir tibbi cihazi gosterir.

IEC 60417-5001B

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.




Son Kullanma Tarihi

Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde
sik kullanilan simgeler s6zIUg ; D Royal

aciklayici metin

Sonrasinda tibbi cihazin
kullaniimayacag tarihi gosterir.

standart refer

ISO 15223-1, Madde 5.1.4

ISO 7000-2607

standart baghk

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Dogal kauguk
lateks icerir

Tibbi cihaz veya tibbi cihazin
ambalajinda bir yapi malzemesi
olarak dogal kauguk veya kuru dogal
kauguk lateks kullanildigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.5

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Dogal kauguk lateks
icermez

Cihazin yapim malzemeleri veya
ambalajinin dodal kauguk veya
kuru dogal kaucuk lateks ile imal
edilmedigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.5,
Olumsuzluk simgesi igin Ek
B’ye bakin

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

EIE@I@ID@

Kullanim talimatlarina

bakin

Kullanicinin kullanim talimatlarina
bakmasi gerektigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.3

IEC 60601-1, Tablo D.1,
Simge 11

ISO 7000-1641

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Tibbi elektrikli ekipman — Bo6lim 1: Temel glvenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Kullanicinin, gesitli nedenlerden

dolayi tibbi cihazda gosterilemeyecek

uyarilar ve 6nlemler gibi 6nemli
uyarici bilgiler i¢in kullanim
talimatlarina bakmasi gerektigini
gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.4

IEC 60601-1, Tablo D.1,
Simge 10

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Tibbi elektrikli ekipman — Boélim 1: Temel glvenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.
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Tekrar kullanmayin

Bir seferlik kullanim veya tek bir
prosedur sirasinda tek bir hastada
kullanim icin tasarlanmis bir tibbi

cihaz oldugunu gésterir. NOT: “Tekrar

kullanmayin” ifadesinin es anlamlilari
“tek kullanimlik” ve “yalnizca bir kez
kullanin”dir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.2

ISO 7000-1051

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Kullanim talimatlarina
uyun

-

Talimat kilavuzu/kitapgigina bakin.

IEC 60601-1, Tablo D.2,
Simge 10

Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1: Temel glvenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.
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CE isareti

Avrupa teknik uyumlulugunu belirtir.

765/2008/EC 768/2008/
EC MDD 93/42/EEC Madde
4,11,12,17, Ek II)

Uriinlerin pazarlanmasina iliskin akreditasyon ve piyasa gézetimi
gereksinimleri; Tibbi Cihaz Y&nergesi.
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Isareti

c
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Birlesik Krallik teknik uygunlugunu
gOsterir.

Yo6netmelik 765/2008

Uriinlerin pazarlanmasina iligkin akreditasyon ve piyasa gozetimi
gereksinimleri.

m
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Yetkili Avrupa Toplulugu
temsilcisi

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili
temsilciyi gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.2

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Depolama sicakhigi
araligi

Tibbi cihazin givenli bir sekilde
maruz kalabilecegdi sicaklik sinirlarini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.3.7

ISO 7000-0632

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Depolama sicakhig:
alt sinin

Tibbi cihazin givenli bir sekilde
maruz kalabilecegi alt sicaklik sinirini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.3.5

ISO 7000-0534

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.




Depolama sicakhgi
ist sinin

Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde

sik kullanilan simgeler s6zIUg ; D Royal

aciklayici metin

Tibbi cihazin givenli bir sekilde
maruz kalabilecegi Ust sicaklik
sinirini gosterir.

standart refer

ISO 15223-1, Madde 5.3.6

ISO 7000-0533

standart baghk

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Tibbi cihazin guvenli bir sekilde
maruz kalabilecegi nem araligini
gosterir.

ISO 15223-1, Clause 5.3.8

ISO 7000-2620

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Atmosferik Basing

Nakliye ve depolama icin atmosferik
basincin kabul edilebilir Gst ve alt
sinirlarini géstermek igin.

ISO 15223-1, Clause 5.3.9

ISO 7000-2621

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler — Bolim 1: Genel gereksinimler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Sterilize etmeyin

Tibbi cihazin tekrar sterilize
edilmeyecegini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.6

ISO 7000-2608

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

bl@l@é@l

Steril degil

[(]4

Tibbi cihazin sterilizasyon iglemine
tabi tutulmadigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.7

ISO 7000-2609

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Sterilizasyon iglemine
tabi lirtin

Tibbi cihazin sterilizasyon islemine
tabi tutuldugunu gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.1

ISO 7000-2499

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

STERILE

Isinlama kullanilarak
sterilize edilmistir

Tibbi cihazin isinlama kullanilarak
sterilize edildigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.4

ISO 7000-2502

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

STERILE

Aseptik teknikler
kullanilarak sterilize
edilmistir

Tibbi cihazin aseptik teknikler
kullanilarak sterilize edildigini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.2

ISO 7000-2500

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

SR

Etilen oksit islemiyle
sterilize edilmistir

Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak
sterilize edildigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.3

ISO 7000-2501

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

st |

Buhar veya kuru isi

kullanilarak sterilize
edilmistir

Tibbi cihazin buhar veya kuru
1s1 kullanilarak sterilize edildigini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.5

ISO 7000-2503

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

&
Biyolojik Riskler

Tibbi cihazla iligkili potansiyel

biyolojik riskler bulundugunu gésterir.

ISO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.




Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde

sik kullanilan simgeler s6zIUg ; D Royal

aciklayici metin

standart baghk

Bir ariza durumunda elektrik
carpmasina kargl koruma saglamak
icin harici bir iletkene baglanmasi
amagclanan herhangi bir terminal
veya bir koruyucu toprak (toprak)
elektrodunun terminali.

IEC 60417-5019

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler. Sinif | ekipmanin Koruyucu
Topraklama Iletkeni terminalini isaretlemek igin kullanilir.

Korumali Toprak;
Korumali Toprak
Cift yalitimh cihaz

Cift yahtimh cihaz

IEC 60417-5172

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

EE Sinif lll

Bir Sinif lll cihaz, ayri bir cok algak
gerilim (SELV) gu¢ kaynagindan
beslenmek lzere tasarlanmistir. Bir
SELV kaynagindan gelen gerilim,
normal kosullarda bir insanin elektrik
carpmasi riski olmadan temas
etmesinin glivenli olmasina yetecek
kadar duslktur.

IEC 60417-5180

IEC 61140’a goére sinif Il igin belirtilen glivenlik gereksinimlerini karsilayan
ekipmanlarda kullanim igin grafikli simgeler: Elektrik carpmasina karsi
koruma — Kurulum ve ekipmanin genel yonleri.

Tip B uygulanan parca

Tip B uygulanan parca IE 60601-1 ile
uyumludur.

IEC 60417-5840

IEC 60878

IEC 60601-1

Tibbi Elektrikli Ekipman — B&lum 1: Temel giivenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.

Tip BF uygulanan parga

Tip BF uygulanan parca

IEC 60417-5333

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

P22

IP derecesi, Uluslararasi

Koruma Isareti

Elektrikli cihazin kutusu/
muhafazasiyla saglanan koruma
derecesini siniflandirir ve
derecelendirir.

« KATI nesnelere karsi koruma >
12,5 mm;

« DIKEY olarak 15'e kadar
puskurtllen suya karsi koruma

IEC 60529*

*(60601-1[2005] s.645'e
uygun olarak bir referans
numarasi yoktur)

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

MR Giivenligi

Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik igin Tibbi Cihazlarin isaretlenmesi

MR Uygunlugu

MR Giivensizligi

Manyetik rezonans glvenlig SIREELE ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.

. . Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik igin Tibbi Cihazlarin isaretlenmesi
Manyetik rezonans uyguniugu ASTM F2503 ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.
Manyetik rezonans giivensizligi ASTM F2503 Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik igin Tibbi Cihazlarin Isaretlenmesi

ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.

Defibrilasyon kaniti

Defibrilasyon kanit

IEC 60417-5336

Ekipmanda kullanim icin grafik simgeler. Tip CF veya uygulanan parga.

EE Tip CF

IEC 60601-1 tarafindan tanimlandigi
gibi elektrik garpmasina karsgi daha
yuksek korumaya uygun olan pargayi
gOsterir.

IEC 60601-1

IEC 60878

Tibbi Elektrikli Ekipman — B6lum 1: Temel guivenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.




Sik Kullanilan Simgeler

DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde
sik kullanilan simgeler s6zIUg

aciklayici metin

Atik elektrikli ve elektronik ekipman

7 DeRoyal’

standart baghk

Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik icin Tibbi Cihazlarin isaretienmesi
ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.

()

Non-iyonizan
Radyasyon

(WEEE) igin ayri toplamalarin gerekli = EN 50419
oldugunu belirtir.
Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman Direktifi
IEC 60417 )
Non-iyonizan elektromanyetik Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik igin Tibbi Cihazlarin Isaretlenmesi
radyasyon ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.
REF 5140

DEHP

o
m

HP icermez

Yapi malzemelerinin ftalat
plastiklestirici DEHP igermedigini
gOsterir.

BS EN 15986 Ek B

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan sembol — Ftalat iceren tibbi
cihazlarin etiketlenmesi igin gereksinimler.

Tibbi cihaz

S6z konusu 6genin tibbi bir cihaz
olduguna isaret eder.

ISO 15223 — 1, Clause 5.7.7

Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak
simgeler — 1. Kisim: Genel Gereksinimler.

Tek Steril Bariyer Sistemi

Tek bir steril bariyer sistemini belirtir.

ISO 7000-3707

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Cift Steril Bariyer Sistemi

iki steril bariyer sistemini belirtir.

ISO 7000-3704

Ekipmanda kullanim i¢in grafik simgeler.

i
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-

Tek Steril Bariyer Sistemi
Koruyucu Ambalaji Iginde

Tek bir steril bariyer sistemini belirtir
Koruyucu Ambalaji Iginde.

ISO 7000-3708

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Tek Steril Bariyer Sistemi

Koruyucu Ambalaji
Disinda

Tek bir steril bariyer sistemini belirtir
Koruyucu Ambalaji Diginda.

ISO 7000-3709

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Benchmark markasi, BSI'nin sahip

Akreditasyon
Tanima lgareti

gereksinimleri ile uyumluluk

oldugu ve iglettigi kayitli bir sertifika Gegerli Degil Gegerli Degil
" markasidir.
Benchmark Uriin
Sertifikasi
JAS-ANZ
c: AS/NZS (Avustralya/Yeni Zelanda) Gegerli Degi Gegerli Degi




Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde ) ®
sik kullanilan simgeler s6zIUg 7DeR0yal

aciklayici metin standart referans standart baghk

Bir malzemeye iligkin tehlikeler ve
acil durum mudahalesi ile ilgili olarak
tehlikelerin ciddiyeti hakkinda genel
bir fikir verir.

* KIRMIZI: Yangin Tehlikesi O - A . .
Yanmaz NFPA 704: 2022 Ulusal Yangindan Korunma Kurumu (NFPA): Acil Durum Midahalesi Igin

- MAVi: Saglik Tehlikesi 0 - Siradan Malzemelere lliskin Tehlikelerin Tanimlanmasina Yoénelik Standart Sistem.
bir malzemeye goére daha buyuk bir
NFPA 704 tehlike yoktur
Tehlike Haritasi » SARI: Reaktivite Tehlikesi 0 -
Stabil
« BEYAZ: Ozel - Géz Guvenligi
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