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800900 NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators

FIGYELEM! Kizarélag az Egyesiilt Allamokbél torténd exportra

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip NeuMoDx™ 288 és NeuMoDx™ 96 Molecular
System rendszerrel valé in vitro diagnosztikai haszndlatra

I:Ii] A csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatot figyelmesen el kell olvasni a termék haszndlata elétt. A csomaghoz mellékelt
terméktdjékoztatonak megfelelGen kell eljarni. c €
Az assay csomaghoz mellékelt terméktdjékoztatcjatdl vald barmilyen eltérés esetén nem garantdlhaték megbizhaté
eredmények.
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 288 Molecular System kezeldi kézikonyvét (cikkszam: 40600108)
Részletes utmutatdsért olvassa el a NeuMoDx™ 96 Molecular System kezel6i kézikényvét (cikkszam: 40600317)
Ldsd még: NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip haszndlati utmutatd (terméktdjékoztato)

ALKALMAZASI TERULET

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorok a NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay-vel egyltt hasznalva a NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
adott tételéhez kapcsolddd és standard gorbével hasznalt kalibracios koefficiens meghatarozdsara szolgalnak, ily médon pontos kvantitativ in
vitro diagnosztikai teszt végezhet6 a NeuMoDx™ 288 Molecular System vagy NeuMoDx™ 96 Molecular System (NeuMoDx™ System)
rendszer(ek)en a Herpes simplex virus 1-es tipusa (HSV-1, human alfa-herpeszvirus 1) és/vagy a Herpes simplex virus 2-es tipusa (HSV-2, human
alfa-herpeszvirus 2) DNS-tartalmdnak megkulonboztetése és mennyiségi meghatarozasa céljabol.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT
A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorokat kitben biztositjuk, melynek tartalma: 3 készlet HSV-1 kalibrétor, 3 készlet HSV-2 kalibrator, két
iveg NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer puffer és 12 iires csé.

A HSV-1 kalibrator készletek mindegyike egy gyengén pozitiv és egy erésen pozitiv kalibratort tartalmaz, melyek egyetlen aluminium tasakban
vannak elhelyezve egy narancssarga szaritétasakkal egyitt, és a HSV-2-h6z tartozd HSV-2 kalibratorkészletek mindegyike egy gyengén pozitiv és
egy erbsen pozitiv kalibratort tartalmaz, melyek egyetlen aluminium tasakban vannak elhelyezve egy narancssarga szaritdtasakkal egyutt.

Az egy darab gyengén pozitiv és egy darab er&sen pozitiv kalibratorbdl allé készletekbdl egyet-egyet minden célhoz fel kell dolgozni 90 naponta
vagy a NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strips minden egyes Uj tételének hasznédlatakor NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay érvényes
kalibraciéjanak megallapitasahoz. A HSV-1 és HSV-2 kalibratorok szintetikus HSV-1 és HSV-2 célnukleinsavat tartalmaznak szaritott pellet
formajaban; a magas koncentracidju kalibrator 5,12 logio képia/ml, az alacsony koncentracidju kalibrator pedig 3,12 logio kdpia/ml
koncentrécidban. A széritott HSV-1/HSV-2 Calibrators kalibratorokat a kitben taldlhaté NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer segitségével
hidratalni kell.

Az automatizalt DNS-extrakciét, -amplifikaciot és -detektéldst valds idejéi PCR-mdédszerrel kombindlé NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay lehet6vé
teszi a HSV-1 és/vagy HSV-2 DNS kvantitativ kimutatdsat human plazmamintakbdl.

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorok eredményei alkalmazasra keriilnek a tarolt standard gérbére; az eredmények alapjan generélt
kalibracios koefficiens segitségével a standard gorbe automatikusan hozzaigazithatd az egyes rendszerek vagy tesztcsiktételek kozotti kismértékd
eltérésekhez. Ezutan a standard gorbe és a rendszer-/tételspecifikus kalibracids koefficiens hasznélataval pontosan meghatarozhaté a HSV-1 DNS
és HSV-2 DNS mennyisége a vizsgalt human klinikai mintakban.

AZ EUIARAS ELVE

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorok a teljes vizsgalati munkafolyamat soran sziikségesek a kalibraldshoz. 90 naponként, illetve a
rendszert, a szoftvert vagy a tesztcsikban 1évé reagenstételt érintd valtozaskor fel kell dolgozni a kalibratorok egy — minden célhoz 1 alacsony
koncentraciéju és 1 magas koncentraciéju kalibratorbdl allo6 — készletét; a rendszer minden kalibrator feldolgozdsat automatikusan harom
parhuzamossal végzi. A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators rutinszerl feldolgozéasa altal a laboratériumok biztositani tudjak az érvényességi
id6tartamon belul feldolgozott human klinikai mintdk teszteredményeinek hatékonysagat.

Amikor kalibraciét kell végezni, a NeuMoDx™ System szoftvere automatikusan figyelmezteti a kezel6t. A feldolgozas soran a NeuMoDx™ System
szoftvere automatikusan ellendrzi a kalibratorra vonatkozo elfogadasi kritériumokat. Ha a parhuzamos kalibratormintdk kozil ketténél kevesebb
érvényes, a szoftver automatikusan érvényteleniti a futtatast. Ervénytelen futtatasban vizsgalt mintak vizsgélatat Uj kalibrator- és kontrollkészlet
hasznalataval Gjra el kell végezni.

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators sikeres feldolgozasat kévetSen a rendszerszoftver 90 napra automatikusan bejegyzi a feldolgozott kalibratorok
érvényességét, hacsak nem torténik olyan véltozas a rendszerben, amely miatt az érvényességi idGtartam elGbb lejar. Ha lejar az el6z6leg
feldolgozott kalibrator érvényességi id6tartama, a NeuMoDx™ System szoftvere automatikusan értesiti a felhaszndlét arrél, hogy fel kell dolgozni
ezeket a kalibratorokat.
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REAGENSEK/FOGYOESZKOZOK

Szdllitott anyagok
. Egy készlettel
REF Tartalom K?SZIEt . végezhet6 tesztek
egységenként a
szdma
NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
A standard gérbék meghatdrozdsdra szolgdld, magas és alacsony koncentrdcidju HSV-1
800900 kalibratorokat,l valamlfrt magas és alacsony koncentrdciéju HSV-2 kalibrdatorokat tartalmazo, 1 készlet 3
egyszer haszndlatos készletek
(1 tiveg 5,12 logio kdpia/ml szdritott DNS és 1 (iveg 3,12 logio kdpia/ml szdritott DNS = 1 készlet)

Sziikséges, de nem biztositott reagensek és fogyoeszkézok (kiilon kaphatok a NeuMoDx vdllalattél)

REF Tartalom

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip

202400 HSV-1-re specifikus TagMan® prébdkat és primereket, HSV-2-re specifikus TagMan® prébdkat és primereket, valamint SPC1-re
specifikus TagMan® probdkat és primereket tartalmazo, fagyasztva szdritott PCR-reagensek.

100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Szdritott paramdgneses részecskék, litikus enzim és mintafeldolgozdsi kontrollok.
NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls

900901 HSV-1 és HSV-2 pozitiv és negativ kontrollbél 616, egyszer haszndlatos készletek a NeuMoDx™ Quant Assay napi érvényességének

megadllapitdsdhoz.

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE hegyek (300 pl)

235905 Sziirével ellatott Hamilton CO-RE hegyek (1000 pl)

A reagensek és fogydeszkozok részleteivel kapcsolatban Iasd a megfelel§ tdjékoztatot

Sziikséges késziilékek
NeuMoDx™ 288 Molecular System (REF 500100) vagy NeuMoDx™ 96 Molecular System (REF 500200).

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
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Az in vitro diagnosztikai hasznalatra késziilt NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorok kizarélag a NeuMoDx™ Systems
rendszereken alkalmazott NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip tesztcsikokhoz hasznalhaték.

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorok a cimkén feltiintetett lejarati id6n tdl nem hasznélhatdk.

Ha sériilt a biztonsagi plomba, vagy ha az &tvételkor a csomagolason sériilések lathaték, ne hasznalja a NeuMoDx™
HSV 1/2 Calibrators kalibratorokat.

Tilos a fogydeszkozoket vagy a reagenseket felhasznalni, ha a védGtasak felbontott allapotban van vagy sérilt érkezéskor.
Ne keverje 6ssze mas kereskedelmi forgalomban elérhet§ készletekbdl szarmazé amplifikdcids reagensekkel.
Ne haszndlja Gjra.

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators terméket eredeti aluminiumtasakjdban, nedvességtdl védve kell tarolni a kis méret(
narancssarga szaritotasakkal egyutt.

A kalibratorok HSV-1 és HSV-2 célanyagot tartalmaznak, ezért Ovatosan kezelenddk, mivel a vizsgélati mintakkal vald
keresztszennyez6dés alpozitiv eredményt adhat.

Mindig kezelje a mintakat ugy, mintha fert6z6képesek lennének, a biztonsigos laboratériumi eljarasoknak megfelelGen, példaul a
vér Utjan terjedd kérokozékra vonatkozd OSHA szabvény! szerint. A fert6z8 agenseket tartalmazé vagy feltehetéen tartalmazé
anyagokkal a 2. biolégiai biztonsagi szintnek megfelel6en® vagy egyéb megfeleld biolégiai biztonsagi gyakorlat®® szerint kell eljarni.

Tilos szajjal pipettazni. Tilos enni, inni, dohanyozni az olyan terileteken, ahol mintakat vagy reagenseket kezelnek.

A nem haszndlt reagenseket és a hulladékot az orszagos, szOvetségi, tartomanyi, allami és helyi jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani.

Minden NeuMoDx™ reagens és fogydeszkoz kezelésekor tiszta, pudermentes nitril védékesztyit kell hasznalni.
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Minden reagenshez a www.neumodx.com/client-resources weboldalon biztositunk (szlikség szerint) biztonsagi adatlapot (Safety
Data Sheet, SDS).

A sz6veg szélén taldlhato fliggbleges sdv az el6z8 hasznalati Gtmutatdhoz képest mutatja a mddositasokat.

A teszt végrehajtasat kovetSen alaposan mosson kezet.

A TERMEK TAROLASA, KEZELESE ES STABILITASA

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorok széllitdsa szobahémérsékleten (+15 °C/+30 °C) térténik.
A stabilitas biztositasa érdekében a NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorokat +15 °C/+30 °C h6mérsékleten ajanlott tarolni.

A kalibratoriivegek (rekonstitudlt kalibratorok és/vagy tres csoévek) kizérolag egyszeri hasznélatra szolgdlnak. A hasznalat utan a
rekonstitualt NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorokat ki kell dobni.

A hasznalat utan minden nem felhasznalt anyagot bioldgiai veszélyt jelenté hulladékként kell gydjteni, mivel nem fert6z6képes cél
DNS-t tartalmaz, és fennall a szennyez6dés kockazata.

HASZNALATI UTMUTATO

1. A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators (REF 800900) kalibratorok feldolgozasa a kdvetkez6 esetekben sziikséges:
A kalibracio kordbban megallapitott érvényessége lejart (meghaladja a 90 napot).

a
b. A NeuMoDx™ System rendszer(ek)en nincs megallapitva a kalibrécié érvényessége.

o

A NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strips U] tételéhez nincs megéllapitva a kalibracié érvényessége.

d. A NeuMoDx™ System szoftvere vagy az ADF valtozott.

800900

2. A NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay két eltéré kalibracids gorbét hasznal, melyek be vannak dgyazva a HSV 1/2 assay-definicids fajlba
(Assay Definition File, ADF): egyet a HSV-1-hez és egy masikat a HSV-2-hoz.

3. Ha nincs érvényes kalibracid, a NeuMoDx™ System a mintak feldolgozasa el6tt kalibratorok (és kiilsé kontrollok) feldolgozaséra kéri a
felhasznalét.

4.  Ha kalibratorokra van sziikség, az alabbi |épéseket kdvetve rekonstituélja a NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kalibratorokat (1 készlet a
HSV-1 -hez: 1 magas koncentraciéju és 1 alacsony koncentracidju kalibrator reagenstételenként; 1 készlet a HSV-2-h6z: 1 magas
koncentracidju és 1 alacsony koncentrécidju kalibrator reagenstételenként):

NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Cimke szine Vonalkéd
azonositék
HSV-1
Magas koncentracioju kalibrator Zold HCHV1
(High Calibrator, HC)
Alacsony koncentrécidju kalibrator Kék LCHV1
(Low Calibrator,LC)
HSV-2
Magas koncentracioju kalibrator Narancssarga HCHV2
(High Calibrator, HC)
Alacsony koncentracidju kalibrator Lila LCHV2
(Low Calibrator, LC)
Vagja fel a szlikséges kalibrator(oka)t tartalmazé aluminiumtasakokat az oldalso, bemetszésekkel jel6lt ponton.
6. A NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (HIGH [Magas koncentréciéju] és LOW [Alacsony koncentraciéju]) cséveket és/vagy a NeuMoDx™

HSV-2 Calibrator (HIGH [Magas koncentracidju] és LOW [Alacsony koncentracidju]) cséveket csak kdzvetleniil a hasznalat el6tt vegye
ki a tasakokbol.

A tasakok haszndlata el6tt ellenérizze, hogy azok megfelelGen le vannak-e zarva és a szaritotasak megtalalhaté-e bennik. Kizardlag
sértetlen csomagokat hasznaljon fel.

Ha a szdritétasak narancssarga szine zoldre valtozik, a tartalmukkal egyitt dobja ki az aluminiumtasakokat.

Felnyitas el6tt centrifugalja a NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (HIGH [Magas koncentracidju] és LOW [Alacsony koncentracidja]) cséveket
és/vagy a NeuMoDx™ HSV-2 Calibrator (HIGH [Magas koncentraciéju] és LOW [Alacsony koncentraciéjd]) cséveket, hogy a DNS a
csovek aljara kerdljon.

NeuMoDx Molecular, Inc. 800900 _HU-2.0/02 2022. 11. 02.
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

Vortex keverén keverje a NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer puffert, majd 1900 ul NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Buffer
pufferrel rekonstitualja az egyes NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (HIGH [Magas koncentraciéju] és LOW [Alacsony koncentracioju])
csévek és/vagy NeuMoDx™ HSV-2 Calibrator (HIGH [Magas koncentraciéju] és LOW [Alacsony koncentracijd]) csévek tartalmat. A
rekonstitudlt kalibratorcsovek kizardlag egyszeri hasznélatra szolgalnak.

Mindegyik kalibratorcsére tegyen kupakot, és vortex keverén 30 masodpercig keverje a csOveket, hogy a szaritott DNS
reszuszpendalodjon.

Néhany masodpercig kdzepes sebességgel centrifugalja a NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (HIGH [Magas koncentréciéju] és LOW
[Alacsony koncentréciodju]) csdveket és/vagy NeuMoDx™ HSV-2 Calibrator (HIGH [Magas koncentracidju] és LOW [Alacsony
koncentrécidju]) cséveket, hogy eltavolitsa a habot/buborékokat, illetve a kupakban taldlhaté maradvanyokat.

Hasznalat el6tt legalabb 20 percig inkubalja szobah&mérsékleten.

Néhany masodpercig keverje vortex keverdn, kézepes sebességgel a NeuMoDx™ HSV-1 Calibrator (HIGH [Magas koncentracidju] és
LOW [Alacsony koncentrécidju]) cséveket és/vagy a NeuMoDxTM HSV-2 Calibrator (HIGH [Magas koncentracioju] és LOW [Alacsony
koncentracidju]) cséveket, majd néhany masodpercig centrifugdlja ket kbzepes sebességgel.

Az egyes csdvek teljes tartalmat vigye at egy Ures, felcimkézett mésodlagos csébe (a kit része a NeuMoDx™ HSV-1 High Calibrator (HC) cs6, a
NeuMoDx™ HSV-1 Low Calibrator (LC) cs8, a NeuMoDx™ HSV-2 High Calibrator (HC) csé és a NeuMoDx™ HSV-2 Low Calibrator (LC) csé). A
rekonstitualt kalibratorok és a masodlagos csovek is kizarolag egyszeri hasznalatra szolgdlnak.

Toltse be a kalibratorcséveket egy szabvanyos 32 cséves mintatartoba.

Helyezze a mintacsétartét az automatikus betdltépolcra, és az érint6képernyd segitségével toltse be a tartét a NeuMoDx™ System
rendszerbe.

A NeuMoDx™ System felismeri a vonalkédot, és amennyiben rendelkezésre allnak a vizsgalathoz sziikséges reagensek és
fogydeszk6zok, megkezdi a mintacsovek feldolgozasat.

Ervényes eredmények létrehozasahoz a 3 parhuzamosbdl legalabb 2 parhuzamos eredményének az elére megadott paramétereken

névleges célértéke pedig 5,12 logio kdpia/ml.

NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators Eredmény

HSV-1

Magas koncentracioju kalibrator Legalabb 2/3 kalibrator érvényes
(High Calibrator, HC)

Alacsony koncentrécidju kalibrator Legalabb 2/3 kalibrator érvényes
(Low Calibrator, LC)

HSV-2
Magas koncentraciéju kalibrator Legaldbb 2/3 kalibrator érvényes
(High Calibrator,HC)
Alacsony koncentracidju kalibrator Legalabb 2/3 kalibrator érvényes

(Low Calibrator, LC)

20. A kalibratorokra kapott ellentmondasos eredményeket a kovetkezéképpen kell kezelni:

a. Haakalibratorok egyikénél vagy mindegyikénél sikertelen a HSV-1 vagy HSV-2 érvényességi vizsgalat, egy Uj Giveggel
ismételje meg a sikertelen kalibrator(ok) feldolgozasat. Ha csak egy kalibrator érvénytelen, elég lehet csak a sikertelen
kalibrator feldolgozasat megismételni, mivel a rendszer nem kéri a felhasznalét mindkét kalibrator ismételt feldolgozasara.

b.  Haa probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN mdiszaki tAmogatasaval.

21. A NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls (REF 900901) kiilsé kontrollokat a kalibrator érvényességének megéllapitasa utdn, a human
klinikai mintdk teszteredményeinek kiadasa el6tt kell feldolgozni.

KORLATOZASOK

1. A NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators kizarélag a NeuMoDx™ Molecular System rendszeren, NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strips
tesztcsikokkal haszndlhatok.

2. A NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls (REF 900901) kiilsé kontrollokat csak azutén lehet feldolgozni, hogy rendelkezésre all a
NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip érvényes, NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators (REF 800900) kalibratorok hasznalataval végrehajtott
kalibracidja.

A nem megfelel6 kezelés, tarolds vagy mas technikai hiba hibas eredményeket okozhat.

4. A NeuMoDx™ Molecular System késziiléket kizarélag a NeuMoDx™ Molecular System hasznélataval kapcsolatos képzésben részesiilt
személyek mikodtethetik.

NeuMoDx Molecular, Inc. 800900 _HU-2.0/02 2022. 11. 02.

4/6. oldal



& NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators
NeuMoDx HASZNALATI UTMUTATO 800900

molecular

HIVATKOZASOK
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens,
https://www.osha.gov/lawsregs/regulations/standardnumber/1910/1910.1030
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Ed. Washington, DC: US
Government Printing Office, January 2009.
World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed. Geneva: World Health Organization, 2004.

4.  CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition (M29-A4).
Clinical and Laboratory Standards Institute, 2014.

VEDJEGYEK
A NeuMoDx™ HSV 1/2 a NeuMoDx Molecular, Inc. védjegye.
A TagMan® a Roche Molecular Systems, Inc. bejegyzett védjegye.
A dokumentumban el6fordulé minden mas terméknév, védjegy vagy bejegyzett védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.
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A forgalmazé adatai

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Katalégusszam

Sarzsszam

Lasd a hasznalati utmutatot

Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat!
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Hémérsékleti korlatozas

Szaraz helyen tarolandé

Ne haszndlja ajra

Ne tegye ki fény hatasanak
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<n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz
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Lejarati datum

u SENTINEL CH. S.p.A.
Via Robert Koch, 2

20152 Milano, Italy

'/0. NeuMoDx Molecular, Inc.
PEHﬂ 1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, MI 48108, USA

www.sentineldiagnostics.com +1 888 301 NMDX (6639)

NeuMoDx Molecular, Inc.

M(szaki tAmogatds: support.giagen.com

Vigilanciajelentés: support.giagen.com

Szabadalom: www.neumodx.com/patents
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