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ur«Yaglayici jel, ge^itleri: Herbal doga! bitkisel. Natural nemiendirici» Silicone Silik 
9ilek aromali, Chocolate ^ikolata aromah, Mint sogutucu, Cherry vi^ne aromali, Hot Lov
Marathon Uzatma, Krection heyecan verici». bundan boyle ‘ Yaglayici jel’ olarak amlacak. '

2. Orctici VC tirctlcinin yetkili tcmsilcisinc dair bilgilcr.

2.1. Tibhi urUn uvtitk isi.
I’urkuaz Saglik Hizmelieri Medikai Temizltk Kimyasal Uranler Sanayi Vc Ticarel Anonim 
§irkeli, Yakuplu Mahallesi Biriik Caddesi No;32/l BeylikdilzQ, Istanbul, Tiirkiye tel./faks 
t90 212 428 68 48, c-mail: info@turkuazsagtik,com.tr.
2.2. Tibbi urun Hraiicisinintamsilcisi .
BOLEAR Limited §irkcti (BOLEAR Ll'D.§Ti.), Rusya, 115201, Moskova ^chri, Kashirski 
Proezd Sokak, No 13, oda XIV, lel/faks 4-7 (495) 787-92-68, e-mail: info@bolear,ru. 
^ '̂ww.bolear.гu,

3. Tibbi uriinun kullariini amaci ve potansiyd fuketictsi.

Yaglayici Jel, mukoza zarlannda yelersiz nem dolayi ncmiendirme ve ho? olmayan agnyi 
gidermek i^in penis, vajina vc/veya anal aifikliga uygulanmasi i9in Urctilmi t̂ir. Kullamm amaci, 
yaglayici jelin bilUln 9C îlleri ivin ge^crlidir.
Poiansiycl tUketiciler: olgun yâ fiaki erkeklcr/kadmlur. Deneyim vc 6zel egitime ihtiya9 yok. 
Kullamm alaiii: yaygm kullanilan uriln.

4. Tibbi tirunUn fonksiyonci ozdlikleri vc kullanim amaci.

Yaglayici jeller, 9c§itlerinc ve tonksiyonel dzelliklerine g6rc a^agidaki gibidir:
- aromali olmayan Verbal dogal bitkisel. Natural nemicndirici. Silicone Silikonlu).
■ aromali (Glamour 9ilek aromali, Chocolate 9ikolata aromah, Mint sogutucu, Cherry vi^nc 
aromali);
- ncmiendirici (Naiui'a! nemicndirici);
- sogutucu (Mint sogutucu);
- isiuci (Hot Love isilici);
- uzatma (Marathon uzatma);
- heyecan verici (Erection heyecan verici).
Yaglayici jel fonksiyonci etkisi, aktif bile$enlerinin 6zellikleri sayesinde gcr9eklc§ir: koku verici, 
nemicndirici (gliserin), sogutucu (nane), isitici (guarana dzU), uzatici (karanfil yagi), heyecan 
verici (ginseng 6zii, l-arginin) maddelcr.
Yaglayici jel. mukoza zarlannda yetersiz nem dolayi nemlendirtfiCV^ijo§ olmayan agriyi 
gidermek i9in penis, vajina ve/veya anal a9ikhga uygulaiimasiyiciiJwAnifisti^Cullamm amaci. 
yaglayici jelin butOn 9e§itlcri l9in gc9crlidir.

5. Tibbi iirunun kullanim nski, sakincali durumlar, tibbi 
kuUanimindan beklcnen ve dngdrUlcbiltr van ctkilcr.

acina uygun

Kullamm i9in sakincali durumlar, yaglayici jel bile^cnlerinc k3fJP' WfTÎ sel ho§g6rtisUzluk, 
mukoza zarlori ve^veya cilt hasarli olurken uygulanmasidir. Sakincali duwmlar, yaglayici jel 
btUOn 9c§itleri i9in ge9erlidlr.
Yanclkileri: yok.

6. Tibbi cibazm tckiiik ozcllikicri.



Ya|layici jel, yabani maddelcri i9crmeyen homojen jel halindcki bir kiltledir^^Yaglayici jelin 
kalitesi a^agidaki paramctrelerc uygun oimaitdtr:
Yagiayici jelin kalitesi, Uretim varyantma gore a^a|idaki parametrelere uygun olrnt

ir. Yaglayici jelin

) f f i d S 5 ( 9  ^

Pnrametre Herbal, Natural, 
Silicone, Hot 
Love, Erection, 
Marathon

Glamour Chocolate Mint Cherry

Rcnk Renksiz Renksiz Renksiz Renksiz Renksiz
Koku Kokusuz Gilek kokusu Qikolata

kokusu
Nane kokusu Vi^ne kokusu

Gdruniim Jel Jel Jel Jel Jet

7. Tibbi olmaynii ancak (tbbi cihazla birliktc kullanilmasi 6ng6riilcn akscsuarlartn, tibbi 
cihazlarin veva ilrilnlerin tanimi.

Uygulanmaz

8. Tibbi kullaiiim ama^li hayvansal vc (veya) insan kaynakli mater>'alleriD meveut 
olduguna dair btigi.

Uygulanmaz. Yaglayici jel, ila^, hayvansal vc (veya) insan kaynakli maieryallcri iv'ermez.

9. Tibbi dhazin ^ali^tinlmasi Цш gercken kurulum, montaj, ayarlama, kalibmsyon ve 
diger i^lemlcrc duir bilgi.

Penis ve/veya prezervatif di§ yOzeyi vc/veya vajina vc/veya anilse cinsel ili§kidcn 6nce yaglayici 
jeli uygulaym. Kullanim miklari ve sikligmi kendiniz bclirleycceksiniz.

10. Tibbi ilruniin kurulumunun (montajmin) yapilmasi pUnlanan tesbiere ili^kin talepler 
vc tibbi Urtiniin kuruluniunu (iiiuntujini) yapan ki^ilcnn cgitimi veya niteliklerinc ili^kin 
talepler (varsa).

Uygulanmaz.

11. Tibbi cihazin kurulumunun (montajimn) dogru olmasi vc gtivcnli ^uli^inaya hnzir 
olmasi kontdrlti idn btigilcr.

a) Tibbi urtmun temizlenmesi ve dezenjeksiyonu dahif bakim stkli^t ve kapsami.
Uygulanmaz.

6) Tibbi uriin ureikisi tara/mUan sa^lufian Ubbi uriinUn 
hakimi if in gerekii bilgi. anahtarlar, erifim fi/releri, progifmtlar 
Uygulanmaz.

0) Sarf mulzemelerinin (bile^enlcrin, reakiifJenn) lisiesi 
fvoseJurkri.
Uygulanmaz,

ifleiilmesi ve

ve degipinne

г) Tibbi uriinun kuUamm suresi boyunca duzgun ve giivenli fal^masmi sa^lamak kin 
kalibrasyona ihtiyaf.
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U>gu^maz.

д) Tibbi urunun kurulumu, kalibrasyonu veya bakimi He Hgili riskier azaltmayo 
Uygulanmaz.

■'7 /
c) Tibbi urunun kurulumu, Hevreye almasi, ayarlamasi, kalibrasyonu ye ^ali^ltrilmasi ve dUzgtin 
^aliymasi (uygulamasi) igin ̂ erekli cii^er iylemlere dair hilgi.
Penis vc/veya prcitcrvalif di? yilzeyi усУусуа vajina ve/veya antisc cinsel ili§kidcn dnee yaglayici 
jeli uygulayin. Kullanim miktan ve sikligint kendiniz belirleyeceksiniz.

Ж) Tibbi urdniin ^ali^masina (kuUanmasma) ilifkin ana dzellikler, ta^ima ve depolama 
ko^ullarma dair hilgi.

Yagluyici jellcrin kullanim ^llar:
• orlam sicakligi ■*'5®C lie +35°C arasinda ve azami hava bagil ncm oram %85;
• vQcul sicakligi +32°C ilc +42°C arasinda.

3) Tibbi Uriin Ureiicisi larafmdan kullamlan uiusal standarilarm lislesi

MOD 93/42/EBC (2007/47/EEC) 'I'lbbi cihaz direktifi
ISO 13485:2016 Tibbi cihazlar -  Kalitc ydnelim sistemi
EN ISO 15223-1:2016 Tibbi cihazlar -  Tibbi cihaz etikctleri, ibareleri ve 

saglanucuk bilgiler ile kullanilacak semboller -  BOlUm 
1: Genel gereksinimler.

ENISO 14971:2012 Tibbi cihazlar -  Tibbi cihazlarda yOnctim riskleri 
uygulamasi

EN 1041:2008 Tibbi cihaz iireticisi aractltfiiyla bilgi saftlama
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Tibbi cihazlar biyolojik degcrlendirmcsi. -  ВбШт 1. 

Riskier y6neiim siireci eer^evesinde degerlendirme ve 
dcncnic.

EN ISO 14155:2011 Klinik 9ali$malar. lyi klinik uygulamalar.
EN 62366:2008 Tibbi cihazlar -  ICullamlabilirlik geli$iminin tibbi 

cihazlar icin uygulanmosi
MEDDEV 2.7/1 rev.3 Klinik dcgerlendirme: ilretici ve yetkili makamlar i?in 

talimati
MEDDEV 2.12/1 rev.8 Tibbi cihazlar kilavuzu
MEDDEV 2.12/2 rev.2 Post Market Clinical Follow-up studies

12. Tibbi cihazm sleril duruinu, stcrilizasyon ydntcmi ve stcril ambalajin hasar gormrsi 
durumundu dnlcralcr hakkinda bilgiler.

Uygulanmaz. Yaglayici jel, steril olmayan tibbi OrCindiir.

13. Temizilkt de/enfeksiyun, ambalajlama ve gerckirsc te 
btr cihazm kullanim i^in uygun olmamasi kriterlcri duhi 
i în i l̂eme proscdUrtinc dair bilgi.

ntemi ve tibbi 
den kullanimi

Uygulanmaz. Yaglayici jcl, lek kuliummlik steril olmayan tibbi uriin oidii^ii temi/Jik. 
dezenfeksiyon, ambalajlama ve sterilizasyona tabi degildir.



14. Guvenli kombimisyon cldc ctmck i(in tibbi cihazhrin taiumlanmasi ifin
VC tibbi cihazlann mU^terck kullamint ile ilgili bilincn kisitlamalara dair bilgi № |Ц т01^ 
cihaziuria vc (vcya) akscKuarlarla hirlikte kuHanilmasina ama9lanan tibbi cihazlar i9in). ^  J

Uygulanmaz,

15. Tibbi ciliazin <clcktronianyctik, iyonla^tiricif dtger) radynsyonunun kaynagi, tipi ve 
(gerekse) yogunlugu vc dagtiimi ve tibbi cihazin sirasinda tdkcticilcrin ve U9Uncii taraflarm 
kasitsiz radyasyona kasitsiz maruz kalmalarindun nasil korunacaginu dair bilgilcr (cgcr 
tibbi cihaz, kullanim amucma gore kullanildiginda tchlikeli vcya potansiycl tchlikeli 
radyusyon seviyesini tc$kil eder isc).

Uygulanmoz.

16. Gdvealik bnlcmlcr.

Hasarli muko2ia vc/veya cill varsa kullamlmoz
Kullanim i^in sakincah durum, yaglayici jcl bilc$enlerinc kar$i bireyscl ho^gortisUzIQk ve 
mukoza vc/veya cill hasandir.

17. Tibbi kulliinim amavli tibbi malzenic, hayvan ve (vcya) insao kaynakli tibbi iirun i9eren 
bir tibbi cihflz kullanilirkcn tUkctici farafindan alinan uyarilar ve (vcya) 5nlemlcr.

Uygulanmaz.

18. Tiikctici tarafmdan tibbi cihuz bertaruf cdtlirken alinan uyarilar ve (vcya) onlcmlcr. 

Uygulanmaz.

19. Tukctidiiin tip uzmaninca ilani$ilmasini gcrcktircn durumlara dair bilgi.

Tahri§ varsa kullanmayi birakin ve gerekse doklorunuza dam^in.

20. Kullanim bclgclcrinin ilk sUrQmOnc dair bilgi.

Ilk sUrilm.

21. Tibbi cihazin bertaraf cdilmcsi vcya imbasi i9in prosediir ve ko$ullar.

Yaglayici jel kullanildiktan sonra ambalaji, evsel alik olarak bertaraf edi,lmcli.

22. Garantiler.

Oretici, jcl yaglayicmin, la^ima ve depolama ko$ulj[anna 
bclgenin gereksinimlcrini kar^iladigmi garanti eder.
Oretici, uriinOn yanli^ kullanimmdan kaynaklanan son

bu dUzenleyici 

tabi tutulmaz.



Перевод с турецкого языка на русский язык

№08581
Штамп: Турецкая Республика, 6-я нотариальная контора района Буюкчекмедже, Бирлик 
Санайы Бирлик, 2 Иш Меркези, 1-ый этаж, № 108, Бейликдюзю/Стамбул, тел:0212 875 
79 85 факс 0212 875 7361

«Утверждаю»

Нурхан Ирмак______(Фамилия Имя)
Генеральный директор Должность 
«14» января 2019г.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЙ ДОКУМЕНТ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Гель -  лубрикант, виды исполнения: Herbal Натуральный травяной, Natural 
Увлажняющий, Silicone Силиконовый, Glamour клубничный, Chocolate С ароматом 
шоколада, Mint Охлаждающий, Cherry с ароматом вищни. Hot Love Согревающий, 

Marathon Пролонгирующий, Erection Возбуждающий»
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1. Наименование медицинского изделия.

«Гель-лубрикант, виды исполнения: Herbal Натуральный травяной, Natural Увлажняющий, 
Silicone Силиконовый, Glamour клубничный. Chocolate С ароматом шоколада, Mint 
Охлаждающий, Cherry с ароматом вишни. Hot Love Согревающий, Marathon 
Пролонгирующий, Erection Возбуждающий», далее по тексту «Гель-лубрикант».

2. Информация о пронзводите.зе и уполномоченном представителе производителя.

2.1. В отиошеиии производителя (изготовителя) медицинского изделия.
Turkuaz Saglik Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Orunler Sanayi Ve Ticaret Anonim 
$irketi, Yakuplu Mahallesi Birlik Caddesi No:32/l BeylikduzU, Istanbul, Turkey, Турция, 
тел/факс +90 212 428 68 48, e-mail: info@turkuazsaglik.com.tr.
2.2. В отношении упо.чномоченного представителя производителя (изготовителя) 
медицинского изделия.
Общество с ограниченной ответственностью «БОЛЕАР» (ООО «БОЛЕАР»), Россия, 
115201, г. Москва, Каширский проезд, д. 13, помещение XIV, тел./факс +7 (495) 787-92-68, 
e-mail: info@,bolear.ru, www.bolear.ru.

3. Назначение медицинского изделия с указанием потенциального потребителя 
медицинского изделия.

Гель-лубрикант предназначен для нанесения на половой член, влагалище и/или анальное 
отверстие для увлажнения и устранения неприятных болезненных ощущений во время 
полового акта при недостаточной влажности слизистых оболочек. Назначение 
распространяется на все виды исполнения гель-лубриканта.
Потенциальные потребители: мужчины/женщины половозрелого возраста. Опыт и 
специальное образование не требуется.
Область применения -  широкого применения.

4. Функциональные характеристики и назначение медицинского изделия.

Гель-лубриканты, в зависимости от варианта исполнения, по функциональным свойствам 
подразделяются на:
- не ароматизированные (Herbal Натуральный травяной, Silicone Силиконовый),
- ароматизированные {Glamour клубничный, Chocolate С ароматом шоколада. Mint 
Охлаждающий, Cherry с ароматом вишни);
- увлажняющие (Natural Увлажняющий);
- охлаждающие (Mint Охлаждающий);
- согревающие (Hot Love Согревающий);
- пролонгирующие (Marathon Пролонгирующий);
- возбуждающие (Erection Возбуждающий).
Функциональное действие гель-лубриканта осуществляется за счет свойств составляющих 
его активных компонентов: ароматизаторов, увлажняющих (глицерин), охлаждающих 
(мята), согревающих (экстракт гуараны), пролонгирующих (гвоздичное масло), 
возбуждающих (экстракт женьшеня, л-аргинин) веществ.
Гель-лубрикант предназначен для нанесения на половой член, влагалище и/или анальное 
отверстие для увлажнения и устранения неприятных болезненных ощущений во время



полового акта при недостаточной влажности слизистых оболочек. Назначение 
распространяется на все варианты исполнения медицинского изделия.
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5. Риск применения медицинского изделия, противопоказания, ожидаемые и 
предсказуемые побочные эффекты, связанные с применением медицинского изделия 
по назначению.

Противопоказанием к применению является индивидуальная непереносимость 
компонентов гель-лубриканта, а также его использование при повреждении слизистых 
оболочек и/или кожных покровов. Противопоказания распространяются на все варианты 
исполнения гель-лубриканта.
Побочные эффекты: отсутствуют.

6. Технические характеристики медицинского изделия.

Гель -  лубрикант внешне представляет собой однородную гелеобразную массу без 
посторонних включений. Качество гель-лубриканта должно соответствовать следующим 
параметрам:
Качество гель-лубриканта должно соответствовать следующим параметрам в зависимости 
от варианта исполнения:

Параметр Herbal, Natural, 
Silicone, Hot 
Love, Erection, 
Marathon

Glamour Chocolate Mint Cherry

Цвет Бесцветный Бесцветный Бесцветный Бесцветный Бесцветный
Запах Без запаха Клубника Шоколад Мята Вишня
Внешний
вид

Гель Гель Гель Гель Гель

7. Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являю щ ихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с 
медицинским изделием.

Не применимо.

8. И нформация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.

Не применимо. Гель-лубрикант не содержит лекарственных средств, материалов животного 
и (или) человеческого происхождения.



9. Информация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки и иных 
действиях, необходимых для ввода медицинского изделия в эксплуатацию .

Нанести гель-лубрикант перед половым актом на половой член и/или на используемый 
презерватив с внешней стороны и/или на преддверие влагалище и/или анальное отверстие. 
Количество и частота применения определяется самостоятельно.

10. Требования к  помещениям, в которых предполагается установка (монтаж) 
медицинского изделия, а такж е требования к подготовке или квалиф икации лиц, 
осуществляющих установку (монтаж) медицинского изделия (при наличии).

Не применимо.

11. Информация для проверки правильности установки (монтажа) медицинского 
изделия и его готовности к безопасной работе эксплуатации.

а) Содержание и периодичность технического обслуживания, включая очистку и 
дезинфекцию медицинского изделия.
Не применимо.

б) Перечень предоставленных производителем (изготовителем) медицинского изделия 
сведений, ключей, паролей доступа, программ, необходимых для монтажа, накладки, 
эксплуатации и технического обслуживания медицинского изделия.
Не применимо.
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в) Перечень расходных материалов (компонентов, реагентов), а также процедуру их 
применения и замены.
Не применимо.

г) Необходимость калибровки для обеспечения надлежащей и безопасной работы 
медицинского изделия в течение срока его службы.
Не применимо.

д) Методы снижения рисков, связанных с установкой, калибровкой или техническим 
обслуживанием медицинского изделия.
Не применимо.

е) Информация о монтаже, начадке, настройке, калибровке и иным действиям, 
необходимым для ввода медицинского изделия в эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения).
Нанести гель-лубрикант перед половым актом на половой член и/или на используемый 
презерватив с внешней стороны и/или влагалище и/или анальное отверстие. Количество и 
частота применения определяется самостоятельно.

ж) Информация о перечне основных характеристик по эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям транспортировки и хранения.



Эксплуатация гелей-лубрикантов осуществляется:
- при температуре окружающей среды от +5°С до +35°С и относительной влажности

воздуха не более 85%;
- при температуре тела человека от +32°С до +42®С.

з) Перечень применяемых производителем медицинского изделия национальных 
стандартов.

MDD 93/42/ЕЕС (2007/47/ЕЕС) Директива на медицинские приборы и устройства
ISO 13485:2016 Изделия медицинские -  Система управления 

качества
ENISO 15223-1:2016 Медицинские устройства -  Символы, которые будут 

использоваться с метками медицинского устройства, 
маркировкой и информацией, которая будет 
поставляться -  Часть 1: Общие требования.

ENISO 14971:2012 Изделия медицинские -  Применение рисков 
управления к медицинским изделиям

EN 1041:2008 Предоставление информации благодаря 
производителю медицинских продуктов

EN ISO 10993-1:2009/АС:2010 Оценка биологическая медицинских изделий. - 
Часть 1. Оценка и испытания в рамках процесса 
управления рисками.

ENISO 14155:2011 Клинические исследования. Надлежащая 
клиническая практика.

EN 62366:2008 Медицинские устройства - Применение разработки 
удобства пользования к медицинским устройствам

MEDDEV 2.7/1 rev.3 Клиническая оценка: руководство для 
производителей и уполномоченных органов

MEDDEV 2.12/1 rev.8 Руководство по медицинским приборам
MEDDEV 2.12/2 rev.2 Post Market Clinical Follow-up studies

12. Информация о стерильном состоянии медицинского изделия, методе его 
стерилизации и о порядке действий в случае наруш ения стерильной упаковки.

Не применимо. Гель-лубрикант является нестерильным медицинским изделием.
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13. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования, вклю чая очистку, дезинфекцию, упаковку и при необходимости, 
метод повторной стерилизации, а такж е критерии непригодности медицинского 
изделия дли применения.

Не применимо. Гель-лубрикант является одноразовым нестерильным медицинским 
изделием и повторному использованию, а также очистке, дезинфекции, упаковке и 
стерилизации не подлежит.



14. Информация, необходимая для идентификации медицинских изделий с целью 
получения безопасной комбинации, и информацию об известных ограничениях по 
совместному использованию медицинских изделий (для медицинских изделий, 
предназначенных для использования вместе с другими медицинскими изделиями и 
(или) принадлежностями).

Не применимо.

15. Информация о природе, типе, а также (при необходимости) об интенсивности и 
распределении излучения (электромагнитное, ионизирующее, иное) медицинского 
изделия и способах защиты потребителей и третьих лиц от непреднамеренного 
излучения в процессе эксплуатации медицинского изделия (если медицинское изделие 
создает опасный или потенциально опасный уровень излучения при использовании 
по назначению.

Не применимо.

16. Информация о мерах предосторожности.

Не применять при повреждении слизистых оболочек и/или кожных покровов 
Противопоказанием к применению является индивидуальная непереносимость 
компонентов гель-лубриканта, а также повреждение слизистых оболочек и/или кожных 
покровов.

17. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые 
потребителем при применении медицинского изделия, содержащего лекарственное 
средство для медицинского применения, материал животного и (или) человеческого 
происхождения.

Не применимо.

18. Предупреждения и (или) меры предосторожности, 
потребителем при утилизации медицинского изделия.

Не применимо.

предпринимаемые

19. Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
проконсультироваться с медицинским работником.

При возникновении раздражения, прекратите использование и, при необходимости, 
проконсультируйтесь с врачом.

20. Информация о первоначальном выпуске эксплуатационной документации.

Выпущена впервые.

21. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.



После использования гель — лубриканта, потребительскую упаковку следует утилизировать 
как бытовой мусор.

22. Гарантийны е обязательства.

Производитель гарантирует соответствие гель-лубриканта требованиям настоящего 
нормативного документа при соблюдении условий транспортирования и хранения. 
Производитель не несет ответственность за последствия, вызванные неправильным 
использованием изделия.
Гарантийный срок эксплуатации 3 года.
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