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lVlin isteru I Sfi nItlii i al iVolclova

CERTTFICAT
DE iNREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA

AL PRODUSULUI BIODISTRUCTIV

Nr.-00249 datallunal anul 7?0?-l2hl6

Solicitant: For titular SA ..M-INTER-FA.RMA':

Adresajuridicd Str. G

Nr, de identificare de stat - codul fiscal 1001600005?01

in conformitate cu HC nr. 546 din 10.09.09 9i in baza ordinului Ministerului sanatdlii nrJ6 d)n ?Q2'2016' (nr ' data/luna/anul)

emis in baza documentaliei inaintate, s-a decis ci urmatorul produs biodistructiv poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in

Republica Moldova, conform prevederilor legislaliei in vigoare'

Denumirea comerciald o produsulur; NICA-AMICIP

l. Dale de idenliJicare ale produsului:
1.1 Calegoria de produs.' bigdistructiv

- Grupa principald: l.
- Tip de produs:2

le. d rncdicalc:1.2Utilizare: P{}}}{ru nfccti* s ltlr" inst telor t

r,rnriratelor. tlisti*ailivelor, eriei. r'csclei. obicctelor tle i il b$l r. :n trnt:r

- ut*rilir*to srticslelor de uz. metlictl &q!-!El-Ii-ntr nfi:rntl efi cuffl er*lle r

r:o mbuterea m ucega iu ltti; d!4$fegg-tgg$ rle acrisi ventilnrt nditi aeruluir

cleii n iccta reu cc h i na tnentu t u i de sn lu brizare-t, \Yf;u rilpr a u it* r:

dezinfectaiea de nivel inalt a endoscoaoelol

1.3 Forma de condilionare Si ombalare: Lichid

1.4 Conlinut in substanle aclive:
Didecildimetilamoniu clorid (Akticid DDQ 50) l0%

l. 5 C a tego r i i d e uti lizatori.' in d ustria li, profesional i. popu la{ie

l.6Informa1ii privind
l{G rr.5 4 {ti$'l{};ilfl,?$s i;pralii}uls{:$ rrr.2?9 din {)6.{15.2ff1,{l q$s{li{ic*tregleme ntdrile ap lieab ile: #

in 28.12.2015.nr.1125 3 si nr. 742 din 23.09.2015 si nr. I

2. Date rte identificare sle producdtorului:
2.1 Firmu: SRL CSP GHENIX

2.2 Adresa: cod- 424006. str. Crilova.26. or.Ioscar-Ola. Federatia Rusd

Valab i I itatea certi fi catu I u i de irrregistrare data/l un al anul 221 0217921

Compozilia, parametrii de calitati ai produsului gi domeniul de utilizare sunt cei prevdzuli in documentalia

rehnicd, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat. conform Raportului de evaluare nr. 249 din

t7.Q?.T:plfi".
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lhryr-nix gruPP
Certificat de calitate l{r: 29

VIRODEZ

Dezinfectant cu spectru larg de actiune pentru suprafe{e gi dispozitive medicale

in conformitate cu cerinlele Medical Devioes Directive 93r zr'Ec se referi la clasa II b'

o" nr"utr. irr"t *** iJt'*ttotantt n*:' ut',n"'l:1]: rnedicale invazive)'

Produsul se fabricd conform reletei aprobate de cdtre "Chemix Grupp" SRL 9i SM GOST

R51696:2003<<Produsechimicedeuzcasnic'Condiliitehnicegeneraie>.

Marcarea produsului se efectueaza confol'T il?:i1i:Y:":T,*:lll' 
ee6 din 20 08 2003'

.,Jffi:5iff"dp,iuino.ti'l?l.f: li:*:f:-f'lT'l'"*:-fi:i?. star ar Dispozitiveror
## ;"; # "']i. #;" l'. x iy:l'i* 

^ 
I TllTi ; ?.1:f;1T!,1', ::f, ;i, il"lJ;'ft; :';:

*JJffi'I ;J";;dil;i;i ;ryly * *011P;;ll 
Rg02-47 57 din

ilf;i'ffi D ffi ;i il il? ; DM' 0 0 1 8' 
i,1 9 :3 Y 9"?ll lj"ii i ;

fr 3:lifr :*N'iJ#ilii;X.li'llffi il;!;1""J:::llr'"":Hll;:'llX*[;Hl;1""'

^ilff 
m:ilffi iruiJffi; i'r1'9:; *:lri, : TT, 1i,? Ji;il' 

1 3 B : B 0 8 1 /)

fJiffiffi# J;:;;;;;,a Tn ruu o' ator al " chemix Grupp " sRL'

1) Aspectul exterior, miros se determi
78' comPardnd ctt

mostra de etalon'
rogen (pH) se efectuiaza in conformitate cu GOST R

prin metoda gravimetricd in conformitate cu GOST
2) Determinarea activitAtii

u Anclrei
Chimist-tehqg!

50550:2005.
3) Determinarea

1 8995. 1 -73 .

<Chemix Grupp> SRL /i MD 2023' Republica M

chemixgrupp.md@gmail.com // www, chemixsruppJed

zzstlogoti ll codBanca MoLD

ova, Chisinau, str, Uzinelr 7, of'8/1 fef,falt,lll^: 22 B4 31 36 ll

Fiscal 100860 0021848ttilitt 0306515 // IBAN ND17ML000000

X30g llBanca BC <Molclindconbank>S'A' fil Centru

Indici
lichid transParent omogen

I exterior galbuie

Soecific

iffiehidrogen,pH
Densitatea, g/cm

n.n+0tv,08,2020
Lot' datu fabricarii

Valabilitate
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Ministerul sanatatii. Muncii gi llrotr*t1iui Sociale al RepLrblicii Moldova

CEITTIF ICA T

D E INREC IS'TILARE DE S'TATIA VI ZA RE SANITAR,'\
AL PIIODT]SI.] I-TJI BIOI}ISTRUCTI V

Nr. 00JQl datallurra/arrul 13&6/2018

So I i c i tant : Fot' t it tt I ar S. :\.', M- t Nl li ttliAltN'lA"

Adresa jLrridica: str. Clrenoblg 2J, rn[n. Chisiniu, RepublicS N4oldova

Nr. de identillcare cle stat - codul tiscal 100-l(r00005263

ltic:crniilrnlira1ecri].iClrr.j{6diril0.09,(rt)5lirlhazirtrl,tlillLlltri\4irristc|.lt'll

crnis jn baz-a clocunrentatiej inaintate. s-a decis ci urnrirorul prodrrs bioriistructiv poate fi tabricat sarr conrercializ.at si utilizat in

RepLrbl ica \loldova. conJbrtl prevederi lor legislaiici itr I i gtrarc

llenumirea {'otn€rcialii ( produsului; Nica lZOlElIlC

I. Dste tte identiJ\care ale produsului:
l.i t.alegoria tle produs: biodistrr:ctiv

- Grupu PtinciPald: I
- Tip de produs: t-J

l.J{Jtilit$rc: De,zinfectia ieienjcg *i e hLIg icali tt ru Sinil r"ufetelnr si i ru tYl t"rtl{i rulri medical

r:{}!1form lnslrur:fittlt'ii rlt: ulu i dezinl'ec \ICA-IZ0 I(_"' n r.24ll -l di

21,09,7q 1{,

l.-l Forma de t'on6i1iat7ore $i trmbuturt: Lichid. sticle d.,e. 1.0{)0ml'

t.4 Con1inut itt substan{t: ttcIive: Propan-2-ol 65-7{)"/u

Alit icid DD0 i! (cloru ri rle cl iclecild imetilanlo n iuI0.2:0'5 %

t. 5 Cutegorii de utilizstori; p{.{:l'esional.i. nopulatig
t,6InJbl:ma1iiprivinrtreg|eitientdri|eapticahite:tt{;{lt...5s4{'t.iii,-}ll"|i9..a{,|!l-1}".gx{li"1],,llL\'l-Hl:I,;}}1J*{ii
{Xr.I}5 

" 
l{,i l {i. s il 'ru $d i lkfi r i ! e tr I t*.Lig* r$'

2. fi tt t e rle t clg"glJ.frly-9. u I e p r o d uc a l o r u I tt i :

2.1 Firma: C$I Ghpqr_r

2.2 Atiresa: str. Krilova. or. Ioscar-Ola, llusig

Valabilitatee cer"lii'lcatulLricle lnrcsislt'atc ilatai'lLttta.iitt'tLtll*3/tl-0/21)?J

Conippzilin. piir.amerrii rle calitare ai prrlclLrsulLri 1i clonrerriuI ile utilizare sunt cei previrz-u!i irl d0cutnentalia

reSrrici. c0re a stat la baza clitrerririi prez.entLllLri ccrrlllcal. conform Rapot-tr-rlrr i de evaluarc nr.30l clin

0tt.06.20rtt.

Oricc modifrcare a

automal 1a irnuiarea

datelor cle identificare a produslllui biodistrttctiv, duce in mod

plui de inregistrare.

ff$llinq

ffifln*;,ls

Secret'ar de s Aliona SERBULEI\CO



A genlia Nalionx lii pelltru $6nitstea Pu blic6

W
crirtl'l FICAT

D til iN ltlic I ST I{,,\ ll lrl l} li fiTA'f /A vlzARg sAN l'l"A I{r\
AL PRODTISULUI BIOCIN

Nr. 0,3 ! dat#lunalanLrl l3.t)6.!0IS rsc:tilic:ar lu l0'06'20X)

S * I i u i t an t: Fo r t i tu I a r &!,rM :t i'il TIi fl:ll,tR,rv, !*.
Aclress.iulidicfi: st-r,$q*lol:l.f.,2J,.nruil,..tlhi$ifriL,"Rep.ulr.l,Lgn,tllgldot4

Nr:. cle iclcrntil'ir.:are iic stitt --coclttl i'iscal 100i600005263

ln conlnnnitatecrr H(i nr.56,1 clin 10.09.09;i in bnzl orcliltLrlui ;Vlinistclului Snnltnlii 
, 

Ir',731 din 1l!6

enrisinbazi.rdocumentttieiilrlintate,-..ad*cixcfur.nr6tortllproclusbiocidpodte{if.gbr'icrrt
\4 o I tkrr,a- uonforrir prr:r,e<leri lor I eg i s I a{ i * i in v i gott t'e.

llrnumireu eon:tcrdil{{Y a Pr{}dus ul lri;N l:10'l'AI}S

I" fiate rle id*nti.ficure ak PrCIdttsultti:
I.l Calegoria de produ'r; b.i{r.citl

- GruPa PrintSta{fi: t
- Tip de produs: ?' {

L 2 Lltilirure:Dt'z-irrl'e'ctirt str trrrt li'lc
E{)'['AI]S"

1"3 f ornw rle c:ontlilionnre ,si *mbalara: l4bj9te',$.orcale 300et''

1.4 Ctsn{inut in suh,stnn{e acti.te: $lgrhiqlrnt gle tg-ttqrtj-{ilgq p-oli.hSx$nre.tilen }{}-Si%r

$,pi{l a"di [iJ]if, 20:10%
Cqlbanat cle.sodirr 20 -400/u

t . 5 C ute g * ri i d e u { i I i za tori; pl'Pl'esituril l i'.-Rq p g.h f i I
t.6 lnforrnnyiiprhtind ru6;tutt*t,nriii ttpliabite: tlC;.nr. Se4 din 10.09?{}09'0rrlinul Mli nr.399 f.ljn

06.0 5. 2 0 1 {} cu nu{l i li {:I r: i l e*p i fgriJx!-*L
3. 0*r/e de itlp.ryfirtc-gtg ole Tsroducdtorulnl:

2.I {;irws: CSP Ctllii\lX
2.2 Adresfl: (Stt- '{24Q$6, {tr.-Sli!0.:,tt ,3$, tL -lgfggt$la'ferlgr:itia Rusli

Valabilitriga cerlificatului de inregistriire tl0xa.litrnnianLrl ., l3l$f.l?[l,?3,, -...
Corrpozilia, paraperii cle calirate ai ploclusului 5i clorneniul cler utiliznfe slnlt cci prevfiztl{i in documentali$

telmich. e&re a stat la baza elihcrlrii prczerrrului uemiflcat, contbrm Raporlului cje evaluars nr. f,O? din

{lfi"O$.2018

Orice rnadificare a ciatelor de iclentitlcare a produsului biocicl, cluce in mod automat

la anularea certificatulr-ri c1e inregistrare .

Nicolnc FURTUN.A
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Eficienli garantati 9i siguranli in
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Efect rapid pe suprafelele supuse dezinfectirii'

Abilitatea de a fi aplicat pe un numeros tip de

, 
't,

wmf wip*s
gervelele pe bazilde alcool pentru curatarea 9i dezinfectarea

suprafetelor echipamentului medical

:,::: Spectru larg microbiocid deja in 30

sec.

l. Proprietili excelente de curSlare

' Delicat, Parfum ProasPdt de

graPefruit sau mandarind

Presaturat cu formuli pe bazi de alcool' Velox Wipes

este concomitent pentru curipre 9i dezinfectant'

iiai.ut pentru dezinfectarea rapidi a suprafelelor

ri"i, suprafelelor echipamentului medical greu

accesibile, fotoliilor, paturilor, piesetor stomatologice

inainte de sterilizare, poftamprentelor protetice 9i

amftent tor din silicon' Asemenea si pentru

suprafetele ce vin in contact cu produsele alimentare'

Metodoloeie in,confortnitate cu EN 16615
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l,li 0{laralja:de
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If .2. Etkheta telichetei
dispozidYrlt; medl(al 5i ?l

ambn:eiulul

IL2. Etldreta (it'chetei
dEpozilfllui mci.al 5l a
a0b6:4{lui

11.1. Instrutliunile de

ii utiliefe

oedamtia de (mf'Initate

*:

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZTTNELOR MEDICALE
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I Appearance i Aspect
t
t{* - --..

I Color I Culaare
I
t

I
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i na*cfr*'r,Attt y ianlrir oifitr m -*
I chlnnclei ClnrLrra e*e

I drriecitriirnetil anrr-:*iu %

I ,Gfiiu*i6#yddl -
i Glutaraldehida" ?[
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W CERTIFISATE
ICAT SE CAUTATE

HMF PROFIK FF CE

HYGIENE h,'lf,ElCA!- lN{lfuSrRY Cc - Ltd

Velrko J arnr'rvo. Bt:lgaria
3 Frnducficn rlate / Dat* febricaii*+
4 Expiry date i Valabil Paria la:

5 Uatrh nuntber i f'juttt6r Lnt

SPF*IFICA fi: RESULTS I
REZIjLTA'[E:Tlcs t

TICI:
L.rM.lTS f C,ERIFIJE:

tonlilm

trk

Liquid i I-ichid Ccnforms J Confnrrtl

Cnlarless tu l*ght Yellnlv
lncdrrr p*nn la gatben

deschis
Canl*rms I Cnn{cnt"t

3il-A0 Conlorms / Co*form

0n Confnrms I fCInfcml

Sumrua

10il

relir;*f f ffi'zuitatdl r€zrtmaif

C*nfnrms I Confsrm

HFPH6trEffiTFHfrH,frT

Htvll Co., Ltd. certifis:s that the ide*trifted in this certificale batch of the product is analyzed

in the LaLrcratory complex far qLlati$ cnr-ltru! and accnrdlng the test r*sults the prcduct

conforms to product specification" i HtuXl Ca., l-td certi{lcfr faptu,[ c5 latul i#ntificat in acesl

certifica{ al prcciusl-liui este analiza{ in comptexuX de [abaratare, pentru cuntraluI calitrilii 9i

rc,n fc rm rezu l tatel nr testu l u i {:rad u s ul esfe c*nf*rm sp*cificallif nr p rodtl su I u i

This qualig certi{icate is for information only and do,es not guaran|ee any partiallar ptoduct

prnperties lf is soiely the r:ustr:rner's respnnsibility to deternrl,ile the suitahiti$ of the

pr*clurt for lts intended uEe. / Acest certificat de calrtate este dsar pentru &nforr"nare .9i nu

garantene3 proprr*t6filc prcdusului. Este exctttsiv respnnsabllitatea riienfutui de a

determina dncd prndllsul es{e aclp'*vat pentru utilirarea darifd.

lrnproper hanclling andlar inapprnpdate storage rnay lmd to quality changes which are cut

sf 
'aili 

crrnlrnl" I Manipularea nemr*sp.lnefitonre gi I sau d*pozlta,rea neco,f*spnzfrtnare
pct duce la schimLr*ri cie calrtate care sLlnt in afara ccntrolulLti n*stru.

This certificetn is el*ctronica,lly generated alrd is n**id witlr*utsigna&*re.

Ac*st certificat eete genenat electrsnic gi este valabil fir,fr senrn5turfr"



w .$ffi$ffiffiffi 
ffiffiffiffiffiffifu effiffiffiffiffi ffiffi.* fug*,
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ff 1;ruHff 

'$fi 
fi :j;ffi ;,liii i-}ii fi,l'ffi ,;ffii: -ililT

v*rskl sssi*nL.' "' " 

-EH*o ?ffiTJlffi
HIiflIE TAtsIDEZ 56

1. Frodr.lct I Frodus:

2" tdanufacturer I ProducBtor:

UV el f ftl f ME*l *A.l- ll{ D{'jS]' RY Co', t-td"

Vetiko Tatrncvo, Birl gatia

l-e**r*iii** cbt* J sata fa'brica{iei:

E" ExPlrY date f Va:lsbif PSna Ia'

5. Satctl unrfiberJ trlirrnfu Lct'

2*?t1fi7 ?0
2*33 il7 20

gfi ilsl

ATRSVED f Ar OEAT

Hh{r co., l_td. ce,rtifies ttrat ttre identifted in thi,s certlfrcnre hatch sf ilre prodt-lct rs analyzed

in trie rshnrnt*rry cnmp!*x rq1 uuflrffii-l n-t-fffi311,:S.li:Jff'tiffi"Ti?-f-?'fi':f[,!;in tfie tshnrnt*ry cornplex IGr {itxirl$r'Y 
iil:" L-*';-'t'd* f-rtul ca t*tul ldentificat in acest

:3[l;lgffl$r#H1,Xt5:i:Tl3i]a;,t;;prerur 
ce rancratare, penrru *oiiti*rur carita{ii ei

confnrm rezu'tatebT'i"iui*r eioJusur este c*nr*r.rn speci{rca{ilNcr pr*dusurui

This qua:lity certtficate rs fsr ir f{}rnrat*CI* only arrd g"",1? tot 
quarante* any p'articular product

pr*perties. tt rs surety ttre crst,:n#u-i*"pon*rn*ity ti't*i*rnnrne the suitabilig at the

product for its lntenced use. l n*qt L;rdf,'.*t ;* catitate ests doar pentr-'u infunnare sl nL'

gnranteaza pr.ne,l'eTa$t _qftr::*rT;- 
*x'lusiv reipcr*snnltitatea ctient*luE de a

detefinins ou*u p'odusul *ste aCemnt:penirtr utllizsren dcrit&'

trnprcper handling andJ*n tnappr*priate storage may lead t* quality r:f'xanges which are cut

*f sur contrcl. f tutarripular** ****o-=r*ryt.y1 *!J."t:- de'pozltare* n€cotespunzfrtoare

pot duce la scnmrna*ri-C* caf itate care ;te'lli in afera'crntrsEulu'i taostm

Thigcertificg.teise{e*trgnica|lyg*neret*d.andlsva|idwithor'rtsignature.

Ane*tcertifrea.testeg.en*'''''''''''''ratelectrgrricsiestcvalabi|.ffrr*semn.*tur*.
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Directorului 0eneral

jes,,.. -Higlr,4F"p;NDusrRrs. sRL
S-lui Fsiata lurie

MD - 2068 MoJdova Chipiniu
SFr. Miron Costin 7
n-mi*2004Small,ru

Frin preu enta, drept rfi$puns ra scrisoarea nr,
30,04.e015 eu privrre ra inr"egist|.area in Repubrica Mordova
v5 comunicXm urmf,toarele:

conform legislaliei Republicii lrlaldova (Legea g2 din 26,04,2012 cu privire la
dispozitivele medicale) 5i procedurii de inreg:istrare a dlspoaitivelor medlcale, unicul
document ce eonfi'rmd f'a}}tu.l'.c'..$ld,lspozitivul,m'ed.ical a fost in,reg,istrat este Registrul de
$tat ai Disp's2111o*lor Medicale. Registrul este accesibil pe site-ul oficial al AMDM
lvju{-afi}gfur-d (Registrur Dispozitiveror Medicaie - ).

Totodatd, v5 inform5m ci urmdtoarere dispozitive nredicare:

j&
l:il;.

,'eR,

i l{r, d6
iinrygi*{rmE

, 
DM010003322

Di\{o0000332

DM000003324

. DMO000033?5

Di\,100000332S

DMCI000033:7

DM000003328

, Oenurnirea dr"spo*ftiv.alui medital , i.lodcl '

oEzrrur'rcinNT, pgRcARgot\gr nE ' ;

NATRIU PRAF, 5 KG ;

I nF2frrrrEcrnrrrr, prrnC*neoNAt Dr --i-- ' -' ' '- i

r.!aIFJ!J_ pRAF, 400 G 
:

, DEZJNFEciAnrrl prn cAnBONAr DE
, NA'rRIU
' b*2rrtrFebfnrvf, prircAnborvar DE 

"

, f,IAIRIU

407.PSO1,R901-iS19 din

a dispozitivelor medicaie,

Senumirea
€,.efl9r"qj.fl,,{^6
HMr@

"il.Icr"F]lF.cF
HMI@
HYGIENE CE
iiMl6
FER,OSTER CE

I PRAF, 5 KG

;"^-'--'
i PRAF,400 6 I Htt{I$

. FEROSTER CE,...r f.,\YJ | *r\. ttr..

: 
DEZINFECTANT, ALDEHTDA GLUTARicA : rro-uD, r r<G . !y:g FnOruX

i PEZINTFCTANT, Ar-$Fr'rrnA slumnreA i LrcHrD, 5 KG i :yl9 PR0FIK

, DEZINFTCTANT, ALDEHIOA CLUTNNICi LICHID, 1O KG . ITI9 PROFIK

".qgtti1li.a Medicamentului 9i 0ispoaltivrlor lr,ledicale
idedicines cnd Mediuel **vir*s &E+nry
5tr. Knrr:lenko 2lt. \4D-:otS, (hiltniiu. ns,pul3itci Mr:jCovir
lbll *l23 ?2 88:i3lll : *.rnail: offic*(i;anre<J.r,nd; r,r.e bl rr,;ww.an ecl.rnrj

.fflsq*
iE',fiffsivir
jiliE ,sr."jr: I-:il$l ssfi1 jii
.{ uoR{ ir!\iY;H?'



*c;a prOdu(sfi]iul idrGlr$f /rlrsrcgl J,r/#usr€y tU. LTt). d,.,r 6ulsar,;* slini
$1e*lrtrat:* pi incius* in &egistrul *e srat.'g! D,,,.,,iglii)z't,vetor hiedicele in bala ercJinnlu;
ApiDf'4 :ir. A07.pS-01.Rg04-g3 uin 2i.04.2015. 
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Director cenerat 
//;rf"fe*.
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IiI t i i,Jtii: fi.si:li;:i: iIir.ir-l r:'t*,:,rr,l

l'*i.: it)i i:I "tl ir

Alexandru Coman
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