BiopSafe® Biopsy Container

SAKERHETSDATABLAD

Sédkerhetsdatablad enligt (EG) nr. 1907/2006.

AVSNITT 1: Namnet pa imnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning:

BiopSafe® Biopsy Container

UFI: V300-WO0XH-NOOA-GKJU

1.2 Relevanta identifierade anviindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads fran:
For laboratorium-, forskning- och analysdndamal. Endast for yrkesméssigt bruk.

1.3 Niarmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet:

BiopSafe ApS

Bygstubben 4 TIf. +45 30 76 28 51

DK-2950 Vedbaek

Behorig person som ansvarar for sikerhetsdatablad (e-post): lone.jacobsen@axlab.dk

1.4 Telefonnummer for nodsituationer:

Akut: 112 — begir Giftinformation. I mindre akuta fall: 010 4566700 (Direktnummer till Giftinformationscentralen).

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av Amnet eller blandningen:

Cancerframkallande sensibiliserande vitska med langtidseffekter. Misstdnks kunna orsaka genetiska defekter.
CLP (1272/2008): Skin Sens. 1A;H317 Acute Tox. 4;H332 Muta. 2;H341 Carc. 1B;H350

2.2 Mérkningsuppgifter:

SO

Innehaller: Formaldehyd

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H332: Skadligt vid inandning.

H341: Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.

H350: Kan orsaka cancer.

P201: Inhadmta sédrskilda instruktioner fore anvéndning.

P261: Undvik att inandas &ngor/spre;j.

P280: Anvind skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd.

P333+P313: Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P308+P313: Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjélp.
P501: Innehallet/behéllaren 1dmnas i enlighet med lokala bestimmelser.
Endast for yrkesmassigt bruk.

2.3 Andra faror:

PBT/vPvB: Bestandsdelar ar inte PBT/vPvB enligt kriterierna i forordning 2023/707.
Hormonstdrande egenskaper: Amnena som forekommer i blandningen konstaterats inte att ha hormonstérande egenskaper i
enlighet med kriterierna i forordning 2023/707.
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AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

3.2 Blandningar: Innehéller fosfatbuffer och:
% w/w Namn CAS EG-nr. Index-nr. REACH-reg.nr. Klassificering Note
3,8-4,2 Formaldehyd 50-00-0  200-001-8  605-001-00-5 01-2119488953-20 Acute Tox. 2;H330 1
Acute Tox. 4;H302
Skin Corr. 1B;H314
Skin Sens. 1A;H317
Muta. 2;H341 Carc. 1B;H350
Eye Dam. 1;H318 EUHO071
<0,2  Methanol 67-56-1 200-659-6  603-001-00-X 01-2119433307-44 Acute Tox. 3;H301+H311+H331 2
Skin Corr. 1B;H314
Skin Sens 1;H317
Muta 2;H341 Carc. 1B;H350

1) SCL (Specific Concentration limits) for klassificering (harmoniserat): Eye Irrit. 2;H319: 5% < C <25%j;
STOT SE 3;H335: C > 5%, Skin Corr. 1B;H314: C > 25%; Skin Irrit. 2;H315: 5% < C < 25%.
ATE (oral) = 500 mg/kg; ATE (inhalation, gaser) = 100 ppm V.
2) SCL (Specific Concentration limits) for klassificering (harmoniserat): STOT SE 1;H370: C > 10%j;
STOT SE 2;H371: 3% < C < 10%. ATE (oral) = 100 mg/kg; ATE (dermal) = 300 mg/kg; ATE (inhalation, &ngor) = 3 mg/l.

Faroangivelsernas fullstdndiga ordalydelse - se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgérder vid forsta hjilpen:

Inandning: For ut personen i friska luften. Léttare fall: Hall personen i vila under 6vervakning. Vid obehag: S6k
lakare. Svarare fall: Medvetslosa laggs i framstupa sidoldge med huvudet 1dgt och héllas varma. Om
andningen upphdrt ges konstgjord andning. Tillkalla genast ldkare eller ambulans.

Hudkontakt:  Fororenade kldder avldgsnas genast. Skolj huden och tvitta noga med tval och vatten. Vid hudutslag, sar
eller andra hudbesvér: Sok lékare.

Ogonkontakt: Skolj genast med vatten eller fysiologisk koksaltlosning under minst 15 min. Ev. kontaktlinser tas ut och
Ogat oppnas vil. Vid fortsatt irritation: S6k lakare. Fortsatt skdlja under transport till lakare/sjukhus.

Fortéring: Skolj genast munnen noga och drick rikligt med vatten. Framkalla ej krikning. Om krakning intréffar, hall
huvudet lagt for att undvika maginnehall i lungorna. Tillkalla genast ambulans.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrdjda:

Irritation i lungor, hud och 6gon. Inandning kan ge huvudvark, illaméende, yrsel, dasighet, dimsyn, krdkningar, intag av

stora méangder kan ge medvetsloshet och blindhet. Organiska foreningar kan resultera i skada pa lever, njurar och centrala

nervsystemet (hjdrnskador). Kan orsaka cancer och missténks kunna orsaka genetiska defekter. Allergiframkallande.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krivs:

Vid obehag eller medvetsloshet: Kontakta genast ldkare eller ambulans. Visa upp detta sikerhetsdatablad for lakaren eller

akutmottagningen.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsatgiarder

5.1 Skiickmedel:

Vattendimma (aldrig vattenstréle - sprider elden), skum, pulver eller kolsyra.

5.2 Sérskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora:

Undvik inandning av rokgaser. Vid brand bildas mycket giftiga rokgaser: Koloxider.
5.3 Réad till brandbekdmpningspersonal:

Anvind tryckluftsmask vid kraftig rokutveckling.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddséatgérder, skyddsutrustning och atgirder vid nodsituationer:

Anvind personlig skyddsutrustning - se avsnitt 8. Begrinsa spridningen. Var noggrann med utluftningen.

6.2 Miljoskyddsatgirder:

Undvik att det hamnar i avloppssystemet — se avsnitt 12. Informera de lokala myndigheterna vid utslipp till omgivningarna.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Spill, rester osv samlas upp, férvaras och avldgsnas i vél tillsluten behéllare. Tvétta efterdt med vatten. Behallaren skall ha
lock och vara tydligt och varaktigt markt med texten “Hilsofarligt avfall” samt text, som kortfattat anger innehéll och
skyddsatgirder. Utsldppet samlas och hanteras som kemiskt avfall. Vidare hantering av spill - se avsnitt 13.

6.4 Hiinvisning till andra avsnitt:

Se ovan.
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AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddséatgirder for siker hantering:
UNDVIK ALL KONTAKT! Tvitta genast fororenad hud. Tag genast av fororenade kldder. Se till att det finns effektiv

ventilation. Varna tvitt personal om kemikaliers farliga egenskaper. Mdjligheter till vatten, gonskoljning och ndddusch bor

finnas tillgédnglig. Undvik inandning av &nga. Noggrann personlig hygien skall iakttagas. Tvétta hander och fororenade

omréden med tvél och vatten efter arbetets slut. Ata, dricka och roka ir forbjudet vid anviindning. Férvaring av mat, dryck

och tobak i omraden dér &mnet hanteras ar forbjuden da dessa kan férorenas av cancerframkallande &mnen.
7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet:

I vél tillsluten originalbehallare, i vél ventilerad lokal, torrt och skyddas mot solljus ved 10-25°C.

Forvaras i 1ast utrymme, otillgéngligt for obehdriga, atskilt fran livsmedel, djurfoder, ldkemedel och liknande.
7.3 Specifik slutanvindning:
Se anvandning - avsnitt 1.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrer:

Griansvérden (AFS 2022:5): NGV: KTV: Anm.
ppm mg/m3 ppm mg/m3
Metanol 200 250 250 350 H,V
Formaldehyd 0,3 0,37 06 0,74 C,H,S
C: Amnet r cancerframkallande
H: Amnet kan litt upptas genom huden
S: Amnet #r sensibiliserande
V: Vigledande korttidsgransvérde ska anvindas som ett rekommenderat hdgsta varde som inte bor 6verskridas.
DNEL: Exponering Viirde Population Effekter
Formaldehyd Léngvarig, inandning 9 mg/m? Arbetare Systemisk
Langvarig, inandning 375 pg/m? Arbetare Lokal
Langvarig, dermal 240 mg/kg/d Arbetare Systemisk
Akut, dermal 37 ug/cm? Arbetare Lokal
Akut, inandning 750 pg/m? Arbetare Lokal
Langvarig, dermal 102 mg/kg/d Konsumenter Systemisk
Langvarig, dermal 12 pg/cm? Konsumenter Lokal
Langvarig, inandning 3,2 mg/m? Konsumenter Systemisk
Langvarig, oral 4,1 mg/kg/d Konsumenter Systemisk
Langvarig, inandning 100 pg/m? Konsumenter Lokal
Metanol Langvarig, inandning 260 mg/m? Arbetare Systemisk
Langvarig, dermal 40 mg/kg/d Arbetare Systemisk
Akut, dermal 40 mg/kg/d Arbetare Systemisk
Akut, inandning 260 mg/m? Arbetare Systemisk/Lokal
Langvarig, dermal 8 mg/kg/d Konsumenter Systemisk
Langvarig, inandning 50 mg/m? Konsumenter Systemisk
Langvarig, oral 8 mg/kg/d Konsumenter Systemisk
Langvarig, inandning 50 mg/m? Konsumenter Lokal
PNEC: Medium Virde
Formaldehyd Sotvatten 440 pg/l
Havsvatten 440 pg/l
Sétvattensediment 2,3 mg/kg
Havssediment 2,3 mg/kg
Sporadisk utslapp 4,44 mg/1
STP 190 pg/l
Jord 200 mg/kg
Metanol Sotvatten 154 mg/1
Havsvatten 15,4 mg/l
Sporadisk utsliapp 1540 mg/1
Sétvattensediment 570,4 mg/kg
Jord 25,5 mg/kg
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AVSNITT 8: Begriansning av exponeringen/personligt skydd (fortsatt)

8.2 Begrinsning av exponeringen:

Lampliga tekniska kontrollatgdrder: Hanteras i vil ventilerade omraden.

Personlig skyddsutrustning:

Andningsskydd: Vid otillriacklig ventilation: Anviand godkdnd mask (EN140) med specialfilter och gasfilter klass
Ax (formaldehyd + brunt - mot organiska angor) och damm filter klass P2 som forfilter. Filtren har
begransad livslangd (skall bytas). Lés tillverkarens anvisningar.

Hand- och hudskydd:  Skyddshandskar (EN374) av butylgummi. Det har inte varit mojligt att hitta upplysningar om
genombrottstid for bestandsdelar, darfor reckommenderas att byta ut handsken om den utsétts for
spill/stank.

Ogonskydd: Bruk titt atsittande skyddsglasdgon (EN ISO 16321-1) vid risk for stink.

Begrinsning av miljéexponeringen: Ingen speciella.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper:

Fysikaliskt tillstand: Vitska

Farg: Fiarglos

Lukt: Skarp/stickande
Smaltpunkt/fryspunkt: Inte bestamt

Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall: ~ ~ 100

Brandfarlighet: Inte bestamt

Nedre och 6vre explosionsgrans: Inte bestamt
Flampunkt: Inte relevant
Sjélvantdndningstemperatur: Inte bestamt
Sonderdelningstemperatur: Inte bestamt

pH-virde: 7,0 (+0,1)

Kinematisk viskositet: Inte bestdmt

Loslighet: Fullsténdigt blandbar
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvérde): Inte relevant — blandning (se avsnitt 12)
Angtryck (kPa vid 20°C): 0,19

Densitet och/eller relativ densitet: 1,017

Relativ dngdensitet: Inte bestamt
Partikelegenskaper: Inte relevant for vitskor
9.2 Annan information:

Luktgréns (ppm): 0,05-1

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet:

Inga tillgdngliga upplysningar.

10.2 Kemisk stabilitet:

Stabil under rekommenderade hanterings- och lagringsférhallanden - se avsnitt 7.

10.3 Risken for farliga reaktioner:

Inga kinde.

10.4 Forhallanden som ska undvikas:

Undvik bildande av gnista och gldd samt uppvirmning.

10.5 Oforenliga material:

Reagerar hiftigt med oxidationsmedel, magnesiumkarbonat, metaller och metallegeringar samt syror (vid kontakt med
saltsyra kan det cancerframkallande damnet bis (klorometyl) eter). Kontakt med alkalimetaller kan initiera polymerisation till
paraformaldehyd.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter:

Vid uppvéarmning till mycket hog temperatur (klyvning) avges mycket giftiga gaser: Koloxider.
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr. 1272/2008:

Akut toxicitet: Acute Tox. 4;H332 Skadligt vid inandning.

Fritande/irriterande pa huden: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
Allvarlig 6gonskada/6gonirritation: Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgdngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Luftvégs-/hudsensibilisering: Skin Sens. 1A;H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i konsceller: Muta. 2;H341 Misstdnks kunna orsaka genetiska defekter.

Cancerogenitet: Carc. 1B;H350 Kan orsaka cancer.

Reproduktionstoxicitet: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfyllda.

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses
vara uppfyllda.

Fara vid aspiration: Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgidngliga data inte anses vara uppfyllda.

Faroklasser Data Testmetoder Datakiilla
Akut toxicitet:
Inhalation LCs (ratta, gaser) = 100 ppm/4h (Formaldehyd) OECD 403 ECHA
LCsp (ratta) = 83,9 mg/1/4h (Metanol) Inte upplyst IUCLID
Dermal LDso (ratta) = 12800 mg/kg (Metanol) Inte upplyst IUCLID
Oral LDsy (ratta) = 500 mg/kg (Formaldehyd) Inte upplyst ECHA
LDso (ratta) = 5300 mg/kg (Metanol) Inte upplyst IUCLID
Fratande/ Kraftig hud- och dgonirritation, kanin (Formaldehyd) Inte upplyst IUCLID
irriterande: Ingen hudirritation, kanin (Metanol) OECD 404 IUCLID
Moderat 6gonirritation, kanin (Metanol) Draize IUCLID
Sensibilisering: | Hudsensibilisering, marsvin (Formaldehyd) Buehler IUCLID
CMR: TDy, (oral, ratta) = 109000 mg/kg/2Y (continuous): Inte upplyst RTECS
“Carcinogenic” (Formaldehyd)
Genotoxiskt i, in vivo djurstudier, gnagare (Formaldehyd) Micronucleus assay m.fl | ITUCLID
TDL, (oral, hunrétta) = 186 mg/kg 1-21D efter Inte upplyst IUCLID
befruktningen: “Effects on newborn” (Formaldehyd)
TCL, (inhalation, hanrétta) = 35 pug/m?*/8H 60D fore parning | Inte upplyst IUCLID
“Paternal effects” (Formaldehyd)

Information om sannolika exponeringsvéagar: Hud, lungor och mag-tarmkanal.

Symptom:

Inandning: Kan orsaka irritation i luftvdgarna. Inandning av hoga koncentrationer kan orsaka hosta,
sjukdomskénsla, illaméende, yrsel, dasighet, huvudvirk och mgjligt. medvetsloshet. Inandning av hoga
koncentrationer kan resultera i bildning av vatten i lungorna (lungédem). Var medveten om att symtom
(andndd) kan uppkomma flera timmar efter exponering.

Hud: Kan ge irritation med rodnad och uttorkning av huden. Metanol kan absorberas genom huden och vid
omfattande kontakt medfora de symptom som anges under ” Inandning”.

Ogon: Stank och angor kan ge irritation med rodnad, smértor och suddig syn.

Fortaring: Kan ge irritation av mag-tarmkanal och ge mag-smartor, krdkningar, illaméende och diarré. Metanol

absorberas via magtarmkanalen och kan medfora allvarlig forgiftning.

Kroniska effekter:  Det finns 6kad risk for cancer i ndsa och dvre luftvdgar samt 6kad dodlighet vid leukemi och cancer i
hjarnan hos ménniskor, som har arbetat med formaldehyd. Inandning av hoga koncentrationer eller
ofta forekommande inandning av d&ven smé méngder organiska 16sningsmedel kan medféra skador pa
bl.a. njurar, lever eller centrala nervsystemet (hdrunder hjarnskador). Kan ge allergi med rodnad,
svullen och klada. Laboratorieforsok visar att formaldehyd kan skada arvsmassan.

11.2 Information om andra faror: Ingen kénde.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet:

Akvatisk | Data Test (Medie) Datakilla
Fisk LCso (Lepomis macrochinus, 96h) = 15400 mg/l (Metanol) Inte upplyst (FW) Litteratur
LCso (Pimephales promelas, 96h) = 24,1 mg/l (Formaldehyd) OECD 203 (FW) ECHA
Skaldjur ECso (Ceriodaphnia dubia, 48h) = 11 mg/l (Metanol) Inte upplyst (FW) ICULID
LCso (Daphnia magna, 48h) = 2 mg/l (Formaldehyd) Inte upplyst (FW) IUCLID
NOEC (Daphnia magna, 21d) = 1,04 mg/l (Formaldehyd) OECD 211 (FW) ECHA
Alger ICso (Pseudokirchneriella sub. 96h) = 15300 mg/l (Metanol) Inte upplyst (FW) EPA Ecotox
ECsy (Pseudokirchneriella sub. 48h) = 4,2 mg/l (Formaldehyd) Inte upplyst (FW) EPA ecotox
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AVSNITT 12: Ekologisk information (fortsatt)

12.2 Persistens och nedbrytbarhet:

Metanol och formaldehyd ar latt nedbrytbare (OECD 301).

12.3 Bioackumuleringsforméaga:

Metanol och formaldehyd: Log Kow < 1 (ingen bioackumulering véntas).
12.4 Rorlighet i jord:

Metanol och formaldehyd: K. < 10 (mycket hog rorlighet i jordmiljo).
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedéomningen:

Bestandsdelar &r inte PBT/vPvB enligt kriterierna i férordning 2023/707.
12.6 Hormonstorande egenskaper:

Ingen kénde.

12.7 Andra skadliga effekter:

Formaldehyd har skadeverkan pa protozoer och &r desinficerande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder:

Kemikalien ska betraktas som farligt avfall. Spill eller rest méngder av blandning fors till destruktion. Beakta lokala
foreskrifter.

EWC-kod:

16 05 06 (rester)

15 02 02 (absorbenter, filtermaterial, torkdukar och skyddsklidder fororenade av farliga &mnen uthirdat produkt)

AVSNITT 14: Transportinformation

Omfattas inte av transportreglerna (ADR/RID/IMDG/IATA).

14.1 UN-nummer eller id-nummer: Ingen.

14.2 Officiell transportbeniimning: Ingen.

14.3 Faroklass for transport: Ingen.

14.4 Forpackningsgrupp: Ingen.

14.5 Miljofaror: Ingen.

14.6 Sirskilda skyddséatgirder: Ingen.

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument: Inte relevant.

AVSNITT 15: Giallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen niir det giller siikerhet, hillsa och miljo:

Far inte anvéndas av minderériga (AFS 2018:8).

Ved en kartldggning av arbetsmiljo skal det sdkres at personell icke utséttes for paverkningar som kan innebéra riskor ved
graviditet eller amning.

Begrinsningar, se REACH bilaga XVII:
Formaldehyd (punkt 77)

Metanol (punkt 69 och 40)

15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning:
Ingen CSR.

AVSNITT 16: Annan information

Forteckning over riskfraser angivit i avsnitt 3:

H225: Mycket brandfarlig vétska och anga.
H301+H311+H331: Giftigt vid fortaring, hudkontakt eller inandning.
H302: Skadligt vid fortdring.

H314: Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H330: Daodligt vid inandning.

H341: Missténks kunna orsaka genetiska defekter.
H350: Kan orsaka cancer.

H370: Orsakar organskador.
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AVSNITT 16: Annan information (fortsatt)

Forkortningar:

AFS = Arbetsmiljoverket

CMR = Cancerogenitet, Mutagenitet och Reproduktionstoxicitet.

CSR = Chemical Safety Report (Kemikaliesékerhetsrapporten)

DNEL = Derived No-Effect Level (Harledd nolleffektniva)

ECso = Effect Concentration 50 % (Effektkoncentration 50 %)

FW = Fresh Water (Sttvatten)

LCso = Lethal Concentration 50 % (Dddlig koncentration 50 %)

LDso = Lethal Dose 50 % (Dodlig dos 50 %)

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic (Persistent, Bioackumulerande, Toxisk)
PNEC = Predicted No-Effect Concentration (Uppskattad nolleffektkoncentration)
TD¢, = Toxic Dose Low (Légst skadliga dos)

vPvB = Very Persistent, very Bioaccumulative (Mycket Persistent, mycket Bioackumulerande)
Litteratur:

ECHA = REACH registreringsdossier frain ECHAs hemsida

EPA Ecotox = US Environmental Protection Agency

IUCLID = International Uniform Chemical Database Information

RTECS = Register of Toxic Effects of Chemical Substances

Limplig utbildning for anstillda:

Blandningen far endast anvéndas av personer som dr noga instruerade om arbetets utférande och som har kinnedom om
innehallet i detta sékerhetsdatablad.

Forindringar sedan foregiende version:

1,2,3,8,11,12,15 & 16

Utarbetat av: Altox a/s - Tonsbakken 16-18 - 2740 Skovlunde — Danmark - Tel: +45 38 34 77 98 / PH - Kvalitetskontroll: PW
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