DETAX GmbH
Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006

VITA VIONIC® DENT RESIN
Aktualizacja: 05.11.2024 Numer materiatu: 3141 Strona1z9

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
VITA VIONIC® DENT RESIN

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie substancji/mieszaniny
Lichthartendes Einkomponentenmaterial zur generativen Herstellung von dentalen Restaurationen

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent
Nazwa firmy: DETAX GmbH
Ulica: Carl-Zeiss-Strasse 4
Miejscowosc: D-76275 Ettlingen
Telefon: +497243/510-0
E-mail: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Dostawca
Nazwa firmy: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ulica: Spitalgasse 3
Miejscowos¢: D-79713 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefaks: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Osoba do kontaktu: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Wydziat Odpowiedzialny: Regulatory Affairs
1.4. Numer telefonu +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
alarmowegqgo:
Informacja uzupetniajgca
Medizinprodukt

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 3; H412

Wydzwiek zdan H: patrz SEKCJA 16.
2.2. Elementy oznakowania
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Niebezpieczne skladniki, ktére musza by¢ wymienione na etykiecie
7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny
Hydroxypropylmethacrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo
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Piktogram:

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H317
H412

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P501

P362+P364
P333+P313

P302+P352
P280

P273
P261

Zawarto$¢/pojemnik usuwac wg okreslonych zasad recyklingu lub za posrednictwem
sktadowiska odpadow.

Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegngé¢ porady/zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy/ochrone
stuchu.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.2. Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna
Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen

Sktadniki odpowiednie

Nr CAS Nazwa chemiczna llos¢|
Nr WE [Nr Index Nr REACH
Klasyfikacja (Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008)
Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated 40- < 60%
Aquatic Chronic 4; H413

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 5-<20%
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylm
ethacrylat
Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H317 H411

6606-59-3 1,6-Hexandioldmethacrylat 5-<20%
Aquatic Chronic 3; H412

162881-26-7 [tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny 0,1<5%
423-340-5 [015-189-00-5 |
Skin Sens. 1A, Aquatic Chronic 4; H317 H413

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,1<5%
248-666-3 | [01-2119490226-37
Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H319 H317

75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,1<5%
278-355-8 | |
Repr. 2, Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H361f H317 H411

Wydzwigk zdan H i EUH: patrz sekcja 16.
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Specyficzne stezenia graniczne, wspétczynniki M oraz ATE
Nr CAS Nr WE |Nazwa chemiczna llos¢
Specyficzne stezenia graniczne, wspotczynniki M oraz ATE
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 5-<20%
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-
Hydroxyethylmethacrylat
skérny: LD50 = > 2000 mg/kg; doustny: LD50 = > 5000 mg/kg
162881-26-7 |423-340-5 tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek 0,1<5%
fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny

skérny: LD50 = > 2000 mg/kg; doustny: LD50 = > 2000 mg/kg

27813-02-1 248-666-3 |Hydroxypropylmethacrylat 0,1<5%
skérny: LD50 = > 5000 mg/kg; doustny: LD50 => 2000 mg/kg
75980-60-8 278-355-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,1<5%

skérny: LD50 = > 2000 mg/kg; doustny: LD50 = > 5000 mg/kg

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu ze skéra
Zanieczyszczong skore natychmiast przemyc¢ duzg iloscig woda i mydto. Natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancija lub mieszaning
Oary moga tworzy¢ z powietrzem mieszaning wybuchowa.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ogolne wskazowki
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli
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Wartosci DNEL/DMEL
Nr CAS | Nazwa chemiczna
DNEL typ Droga narazenia Dziatania Wartos¢
75980-60-8 | Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Pracownik DNEL, diugotrwate skorny systemiczny 0,233 mg/kg
m.c./dziennie
Konsument DNEL, dtugotrwate inhalacyjny systemiczny 0,145 mg/m?
Konsument DNEL, dtugotrwate skorny systemiczny 0,0833 mg/kg
m.c./dziennie
Konsument DNEL, dtugotrwate doustny systemiczny 0,0833 mg/kg
m.c./dziennie
Pracownik DNEL, dtugotrwate inhalacyjny systemiczny 0,822 mg/m?®

8.2. Kontrola narazenia

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona wzroku Nosi¢ okulary lub ochrone twarzy.

Ochrona rak
Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Ochrona skoéry
Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny:

Kolor: zahnfarbe
Metoda testu
Temperatura zaptonu: >100 °C DIN 51755
Temperatura rozktadu: >=190 °C
Preznos$¢ par: <1 hPa
(przy 20 °C)
Gestos¢ (przy 20 °C): 1,4 g/cm?®

9.2. Inne informacje

Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Wiasciwosci utleniajgce
Nie posiada wlasciwosci wspomagania pozaru.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos$¢ ostra
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

ETAmix obliczony
ATE (droga pokarmowa) > 2000 mg/kg; ATE (skéra) > 2000 mg/kg; ATE (droga oddechowa para) > 20 mg/l; ATE
(droga oddechowa pyt/mgta) > 5 mg/I|
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Nr CAS Nazwa chemiczna
Droga narazenia Dawka Gatunek Zrédto Metoda

72869-86-4 |7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

droga pokarmowa LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
skora LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
162881-26-7 |tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny
droga pokarmowa LD50 > 2000 Szczur OECD 401
mg/kg
skoéra LD50 > 2000 Szczur OECD 402
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
droga pokarmowa LD50 > 2000 Szczur OECD 401
mg/kg
skoéra LD50 > 5000 Krolik
mg/kg
75980-60-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
droga pokarmowa LD50 > 5000 Szczur
mg/kg
skora LD50 > 2000 Szczur
mg/kg

Dziatanie draznigce i zrace
Dziatanie zrgce/draznigce na skore: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.
Dziatanie uczulajace
Moze powodowac reakcje alergiczng skoéry. (7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat; tlenek
fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny;
Hydroxypropylmethacrylat; Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide)
Rakotwdrczosé, mutagennosé, dziatanie szkodliwe na rozrodczosé¢
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Rakotworczos¢: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
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Nr CAS Nazwa chemiczna
Toksycznosé dla Dawka [h1 | [d]|Gatunek Zrédio Metoda

organizmoéw wodnych

Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated

Ostra toksyczno$c dla LC50 >100 96 h
ryb mg/|
Ostra toksyczno$¢ dla ErC50 >100 72h
alg mg/l
Ostra toksycznosc dla EC50 >100 48 h
skorupiakéw mg/l

72869-86-4 | 7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

Ostra toksycznos¢ dla LC50 >100 96 h OECD 203
ryb mg/|

Ostra toksycznos¢ dla ErC50 >100 72h OECD 201
alg mg/I

Ostra toksycznosc¢ dla EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202

skorupiakow mg/I

162881-26- |tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny
7

Ostra toksyczno$é dla LC50 > 0,09 96 h|Danio OECD 203
ryb mg/| rerio(Zebrabarbling)

Ostra toksycznosc dla ErC50 > 0,26 72 h|Desmodesmussubsp OECD 201
alg mg/I icatus

Ostra toksyczno$é dla EC50 > 1,175 48 h|Daphnia magna OECD 202
skorupiakow mg/l

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat

Ostra toksyczno$¢ dla LC50 493 mgl/l 96 h|Leuciscus

ryb idus(Goldorfe

Ostra toksyczno$é dla ErC50 >97.2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
alg mg/| ubcapitata

Ostra toksycznosc dla EC50 380 mgl/l 48 h|Daphnia magna OECD 202

skorupiakéw
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Ostra toksycznosc dla ErC50 > 2,01 72 h|Pseudokirchneriellas

alg mg/I ubcapitata

Ostra toksycznosc¢ dla EC50 3,53 48 h|Daphnia

skorupiakow mg/I magna(Grofer
Wasserfloh)

Ostra toksycznosé EC50 > 1000 3h

bakterii mg/l ()

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu
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Nr CAS Nazwa chemiczna
Metoda [wartose [ d |zrodio
Ocena
162881-26-7 |tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny
CO2 [1% [ 29 |
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
[04 % [ 28 |
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
[0-10 % | 28 |
12.3. Zdolno$¢ do bioakumulacji
Wspoétczynnik podziatu n-oktanol/woda
Nr CAS Nazwa chemiczna
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethyl
methacrylat
162881-26-7 tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)
-fosfiny
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
BCF
Nr CAS Nazwa chemiczna BCF Gatunek Zrodto
162881-26-7 tlenek <5 Cyprinus carpio OECD 305
fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)
-fosfanu; tlenek
fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)
-fosfiny
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosp 47-55 Cyprinus carpio
hine oxide

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Substancje zawarte w mieszaninie nie spetniajg kryteriow PBT/vPvB zgodnie z zatgcznikiem XlIl do
rozporzgdzenia REACH

12.6. Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wtasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w
odniesieniu do organizmodw innych niz zwalczane, poniewaz zaden z jego sktadnikéw nie spetnia odnosnych
kryteriow.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Zalecenia
Prawidtowe usuwanie / Opakowanie

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Transport ladowy (ADR/RID)

14.1. Numer UN lub numer Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
identyfikacyjny ID: transportowych.
14.2. Prawidlowa nazwa Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
przewozowa UN: transportowych.
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14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport wodny sréodlagdowy (ADN)

14.1. Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID:

14.2. Prawidlowa nazwa
przewozowa UN:

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport morski (IMDG)
14.1. Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID:
14.2. Prawidiowa nazwa
przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

Transport lotniczy (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID:
14.2. Prawidiowa nazwa

przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w

transporcie:
14.4. Grupa pakowania:

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

ZAGRAZAJACY SRODOWISKU:

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w $wietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transportowych.
Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w swietle przepiséw
transportowych.

Nie

14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw transportowych.
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Towar nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w Swietle przepiséw transportowych.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substanciji

lub mieszaniny

Informacje dotyczace przepiséw UE
Dopuszczenia (REACH, zatgczniku XIV):

Substancje wzbudzajace szczegodlnie duze obawy, SVHC (REACH, artykut 59):
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Ograniczenia uzycia (REACH, zatgczniku XVII):

Whis 75
Dane do dyrektywy 2012/18/UE E2 Niebezpieczne dla srodowiska wodnego
(SEVESO lll):
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Przepisy narodowe

Ograniczenie stosowania: Przestrzega¢ ograniczeh zatrudniania wedtug ustawy o ochronie pracy
nieletnich (94/33/WE).

Klasa zagrozenia wod (D): 3 - silnie zagrazajacy dla wéd

Wochianianie przez skore/ dziatanie Wyzwala reakcje nadwrazliwosci rodzaju alergicznego.

uczulajgce:

SEKCJA 16: Inne informacje

Skréty i akronimy
Eye Irrit: Dziatanie draznigce na oczy
Skin Sens: Dziatanie uczulajace na skore
Repr: Dziatanie szkodliwe na rozrodczosc¢
Aquatic Chronic: Przewlekte zagrozenie dla srodowiska wodnego

Klasyfikacja mieszanin i stosowana metoda oceny zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]

Klasyfikacja Procedura klasyfikaciji

Skin Sens. 1; H317 Metoda obliczeniowa

Aquatic Chronic 3; H412 Metoda obliczeniowa

Wydzwigk zdan H i EUH (Numer i petny opis)

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H361f Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnosé.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
H413 Moze powodowac diugotrwate szkodliwe skutki dla organizmow wodnych.

(Informacje dotyczgce niebezpiecznych sktadnikow zostaty zaczerpniete z aktualnie obowigzujgcych kart
charakterystyk dostarczonych przez poddostawcéw.)
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