
DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE 
CE DECíARATION QF CONFORWW 

DIRECTWA PRODUCTOS SANITARIOS 931421CEE - MEDICAL DEVICES DIREC7iVE 93/42/€FC 

! FABRICANTE PRODUCTO: DELTALAB, S.L.U 
PRODUCT MANUFACTURER: 

l 
DIRECCI~N: 
ADDRESS 

Plaza de la Verneda, 1 
Pol. Ind. La Llana 
081 91 RUBl (BARCELONA) - SPAlN 

1 DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO: 
I DECl A RF CrOE.!? r.uE!,? !?ESInC,".'S;oO;L;íY 7% T iiii PKÜDUCT 

Nombre: CONJUNTO ESCOBILLON. Sistema invasivo estéril de toma de 
muestras con y sin medio de transporte marca EUROTUBO. 

i Name: lnvasive sterile EUROTUBO swab kits for sample collection with and 
without transport medium 

Tipo: 
Type: 

Producto de un solo uso, invasivo quirúrgico de uso pasajero. 
Single use, surgically invasive device for transient use. 

Finalidad Prevista: Conjunto escobillón de un solo uso in-vivo para la recogida de muestras 
clínicas humanas 

lntended Use: Single-use swab kit for in-vivo for clinical human samples collection 

I Código GMDN / GMDN Code: 13914 l 
CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS DIRECTIVAS: 
CONFORMS WlTH THE REQUlSlTES OF THE DlRECTlVES 

ESCOBILLON - Swab 
Directiva 93142lCEE Directiva Productos Sanitarios (corregida por la Directiva 20071471CE). 
Transposición a la legislación española en Real Decreto 159112009. 
Directive 93/42/ECC Medical Devices Directive (as amended by 2007/47/CE Medical Devices 
Directive). Transposition to Spanish legislation in Real Decreto 7591/2009. 

Clasificación: ( Classification: 
Clase Ila 
Class Ila 

TUBO CONlSlN MEDIO DE TRANSPORTE - Tube with or  without transport medium 
Directiva 98179lCE Directiva Productos Sanitarios para Diaclnóstico In Vitro. Transposición a la - 
legislación española en Real Decreto 166212000. 
Directive 98179/EC In vitro Diagnostic Medical Devices Directive. Transposition to Spanish 
legislation in Real Decreto 7 6632000. 

l 

INFORMACIÓN ADICIONAL 1 OTHER INFORMATION: 
La presente declaración de conformidad tiene su apoyo en el Certificado CE número 2005 06 0474 CP de 
Garantía de Calidad de la Producción de acuerdo con los Anexos V y VI1 de la Directiva 93142lCEE emitido 
por la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, Organismo Notificado número 031 8. 
This declaration of conformity is supported by the CE Certificate number 2005 06 0474 CP Production 
Quality Assurance according to Annexs V and VI1 of the Directive 93/42/EEC issued by the Dirección 
General de Farmacia y Productos Sanitarios, Notified Body number 031 8. 

FECHA 31 de Agosto de 2010 DATE August 31,2010 
/ 

Nombre1 Name 

Firmado1 
Signed 

Cargo1 
Function 

JOSE SAEZ MATEOS 

Director General 1 ~ ~ a g f i 6 t o r  

, , / \ CDCE-54 Rev 8 



ANEXO 1 - DESCRIPCIÓN DE ART~CULOS 
ANNEX 1 - ARTICLES DESCRlPTlON 

FEF :, 1 DESCR~PC~~N 
300200 1 ESCOBILLON MAD +ALGODON PEEL 

300210 1 ESCOBILLON MAD.+ALGODON 812 ( SWAB 612 PEEL WOOD+COTTON 

I DESCR~PT~W 
SWAB PEEL WoOD+COTToN ! 

310200 1 ESCOBILLON MAD +ALGODON FLOW 1 WOOD+COTTON SWAB FLOW 1 
I 

1 ~ C V ~ C :  ; ESC~E;LLS;Y ~ ~ - r M i S ~ ~ Ü i \  PEEL , SvtAE PEEL P~+LUI  I UN 1 

-- I 

1 I 

I 

300203 ESCOBILLON ALU+ALGODON PEEL SWAB PEEL ALUM+COTTON 

300211 1 

310211 1 

300250 

300259 

300261 

300252 

300251 

ESCOBILLON PS+ALGODON 812 
PEEL 

300253 

300263 

300250.1 

S WAB 612 P S + C ~ ~ O ~ l  

ESCOBILLON MAD.+ALGODON TUBO ( SWAB IN TUBE WOOD+COTTON 

310253.1 
300230.1 

300290 

ESCOBILLON PS+ALGODON 812 
FLOW 

1 PS+COTTON SWAB 612 FLOW 
l 

ESCOBILLON MAD.+VISCOSA TUBO 

ESCOBILLON PS+ALGODON TUBO 

ESCOBILLON PS+VISCOSA TUBO 

ESCOBILLON ALU.+ALGODON TUBO 

ESCOBILLON ALU.+VISCOSA TUBO 

SCOBILLON PS+DACRON TUBO 
ESCoBILLoN MAD.+ALGoD. 
TU 

300291 

300295 
300280 

300280.2 

300287 

SWAB IN TUBE WOOD+VISCOSE 

SWAB IN TUBE PP+COTTON 

SWAB IN TUBE PS+VISCOSE 

SWAB IN TUBE ALUM+COTTON 
SWAB IN TUBEALUM+VlSCOSE 

SWAB /N TUBE PS+DACRON 

SWAB /N TUBE WOOD+pURE COTTON 

ESCOB. ALUM+VISCOSA FLOW ALUM+VlSCOSE SWAB FLOW 

300285 

300284 

300297 

HISOPO MADERA B l l  O0 STERIL 

STUART MADERA+ALGOD~N 

STUART ALUMINIO+ALGOD~N 

STUART PS+VISCOSA 

CARY BLAlR MADERA+ALGODON 

CARY BLAlR PS+VISCOSA 

AMIES PS+VISCOSA 

300299 

300285.M 

300285LS2 

300287LS1 

300287.5 

STERILE SWAB - 100 UNITS1BAG 

STUART SWAB WOOD+COTTON 

STUART SWAB ALUM+COTTON l 

STUART SWAB PS+VISCOSE 
CARY BLAlR SWAB WOOD+COTTON 

CARY BLAlR SWAB PS+VISCOSE 

AMlES SWAB PS+VISCOSE 1 
AMlES CARBON PS+VISCOSA 

- AMIES LIQUIDO PS+VISCOSA 

VIRUS PS+DACRON 

300285.1R 

300287.1R 

1 300287.LC 1 AMlES PS+VISCOSA TIROJO ET. ES 1 AMIES PS+VlSCOSE RED CAP SP.LA 1 

AMlES SWAB CARBON PS+VISCOSE 

AMlES SWAB LlQUlD PS+VISCOSE 

VIRUS SWAB PS DACRON 

CHLAMYDIA PS+DACRON 

AMIES CARBON PS VISCOSA 6x100 

AMlES CARBON PP VISCOSA-RAYON 
AMlES PP VISCOSA - RAYON 

AMlES PS VISCOSA CAJAS 6x100 

1 300296 
300294 

300268.8 

300284.R 1 AMlES LIQUIDO PS+VISCOSA TIROJO AMIES SWAB LIQ. PS+VISC. RED CAP 1 

CHLAMYDIA SWAB PS+DACRON 

AMIES CHARCOAL PS RAYON 6x100 

SWAB PP+VISCOSE+AMIES CARBON 
PP AMIES VISCOSE + RA YON 

AMIES PS VISCOSE CASES 6x100 
l 

AMIES CARBON VISCOSA 

AMlES VISCOSA 

AMIES CHARCOAL TRANSPORT SWAB 

AMIES CLEAR TRANSPROT SWAB 

H. VIRUS ALUM ALGODON 

VIRUS ALUMINIO + DACRON 
ESCOBILLON PS+DACRON PEELL 

PACK 

SWAB FOR VIRUS WIRE+COTTON TIP 

VIRUS SWAB ALUMlNlUM DACRON 

SWAB PS+DACRON IND. WRAPPED 



DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE 
CE DECLARATIUN O f  CONFORM/TY 

OJRECTNA PRODUCTOS SANflAR#IS 93142KEE - YEDICAL DEWCES DIRECTIVE 93/42/E:FC 

ESCOBILL~N AMIES ALUMINIO + 
300281 VISCOSA 

1 300285EQ 1 AMIES CARBON PS 1 A MIES CHA RCOA L PS 1 
I SLiu287.EY A i v i i ~ ~  Pa I AMlES PS 7 

AMlES SWAB ALUMlNlUM + VISCOSE 

30028111 

300212 1 

1 300250 EQ 

300252 EQ 

H AMlES ALUM - - VISCOSA CICARBON 
ESCOBILLON PS+VISCOSA PEEL/2 

ESCOBILLON MADERA TUBO 

ESCOBILLÓN PS + VISCOSA TUBO 
1 300285 EQ 1 AMIES CARBON PS 1 A MIES CHA RCOA L PS 1 
1 , .***m- 7- 1 

JUULO I cu 1 AiviiES Pa -- I AMlES PS 7 

1 300295.EQ I STUART PS STUART PS I 

AMlES CHARCOAL S WAB WIRE+RA YON 
- TIP 
SWAB PEEU2 PS+VISCOSE - - 

SWAB WOOD + COTON TUBE 
SWAB PS + VlSCOSE TUBE 

CDCE-54 
Fecha: 311081201 0 

AMlES SWAB PS + VISCOSA 6x100 

SWAB PEEL WOOD+COTTON EQUIMED 1 

- 
AMlES SWAB PS + VISCOSA 6x100 

SWAB PEEL WOOD+COTTON EQUIMED 1 1 300200.EO 

/ 3GG26íNE'fi 
, I 

300202.EQ 
300250.M 

300261 .M 

;-T 
MADERA+ALGODON PEELIU 
EOlJlMED 

1 AMIES PS + VISCOSA 6x1 00 
h n A n E n A + A i  5ODON PEELIU 

PS+VISCOSA PEELIU EQUIMED 1 SWAB PEEUl PS+VISCOSE EQUIMED 

ESCOBILLON MAD.+ALGODON TUBO SWAB /N TUBE WOOD+COTTON MED 
ESCOBILLON PS+ALGODON TUBO SWAB IN TUBE PS+COTTON MED 



FABRICANTE PRODUCTO: INDUSTRIAS AULABOR S.A.
PROD UCT MAN UFACTII RE R :

DIRECCION: Avda. de la Llana, 115-117
ADDRESS 081e1 RUBI (BARCELONA) SpAtN

DISTRIBUIDOR AUTORIZADQ : DELTALAB S.A.
AUTHORIZED DISTRIBUTQR :

DIRECCION ; Plaza de la Vern eda" 1

ADDRESS ; Pol. lnd. La Llana
08191 . RUBI (BARCELONA) SPATN

DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO:
DECLARE UNDER THEIR RESPO'VSIBILITY THAT THE PRODUCT

Nombre TAPONES EN POLIETILENO
Name POLYETHYLENE CAPS

G6digos 3053--, 3003--, 3058--, 3071- -,3072--, 3050-, 3081--,
Codes 3070_ _, 3055_ _, 3082_ _, 3066_ _, 308502, 308506, 308602,

308606

Finalidad Prevista Tapar tubos.
lntended Use C/ose the tubes.

C6digo GMDN 17821
GMDN Code

CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS DIRECTIVAS:
CONFORMS WITH THE REQU'S'TES OF THE DIRECTIVES

EC Directive 98/79/CE Directiva Productos $anitarios para el Diagnostico
"in vitro".
" I n -v it ro' D i ag n o st i c s iltl ed i ca I Deyices D i rective.

FECHA: 01 DICIEMBRE 2.003 DATE DECEMBER O7g" 2.OIO3

Nombre: Name RosA LUQUE L!i)IAFFS

Firmado:

Sioned
Cargo:
Function Director Ejecutivo



FABRICANTE PRODUCTO:
PRODUCT MANUFACTURER:

OIRECC16N:
ADDRESS

DISTRIBUIDOR AUTORIZADO :

AUTHORIZED DISTRIBUTOR :

DIRECCION :

ADDRESS :

Finalidad Prevista
Intended Use

G6digo GMDN
GMDN Code

INDUSTRIAS AULABOR S.A.

Avda. de la Llana, 115-117
081e1 RUBI (BARCELONA) - SPAIN

DELTALAB S.A.

Plaza de la Verneda, 1

Pol. lnd. La Llana
081e1 RUB| (BARCELONA) - SPAIN

DECLARAN BAJO SU RE$PONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO:
DECLARE UNDER THEIR RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT

Nombre COLORANTES DE MICROBIOLOGiA
Name MICROBIALOGICAL SIA/NS

C6digo 805030, 8051 30, 80501 0, 805000, 805020, 8051 20, 805040, 8051 40,
Code 805050, 8051 50, 80501 1, 806030, 805001

Tincron de portaobjetos
S/ides sfarners

i 6961

CUMPLE LOS REQUISITO$ DE LAS NORMAS Y DIRECI"iVAS:
CONFCIFEI.{IS WITH THE REQU'S'TES OF THE SIAA/D,4RDS,,4fvf1 DIREGTIVE$;

EC Directive 98/79/CE Directiva Productos Sanitarios para el Diagnostico
"in vitro".Medical Devices Directive for 'ln vitro"
diagnostic"

01 DICIEMBRE:.:.003 frATE: DENFMBER OlTI'{ ,2.003

L,nares i
I

-l
i

i

Nombre: Name R.ls:i Luque
Firmadr::

Sioned
i\/lr
| 61;s6iiir L.:

Cargo:
Function iecutivo







1 DECLARACI~N DE CONFORMIDAD CE 

FABRICANTE PRODUCTO: DELTALAB S.L.U 
PRODUCT MANUFACTURER: 

DIRECCI~N : 
ADDRESS : 

Plaza de la Verneda, 1 
Pol. Ind. La Llana 
08191 RUBl (Barcelona) Spain 

DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO: 
DECLARE UNDER THElR RESPONSlBlLlTY THAT THE PRODUCT 

Nombre TUBOS 
Name TUBES 

Finalidad Prevista Envase para la recogida de muestras clínicas humanas. 
lntended Use Specimen receptacles for clinical human samples. 

Código GMDN 14175 
GMDN Code 

CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS DIRECTIVAS: 
CONFORMS WITH THE REQUlSlTES OF THE DIRECTIVES: 

EC Directive 98179lCE Directiva Productos Sanitarios para el Diagnostico 
"in vitro". Transposición a la legislación española en 
Real Decreto 166212000. 
"In-vitro " Diagnostics Medical Devices Directive. 

1 Transposition to Spanish legislation in Real Decreto 
1662/2000. 

FECHA:2I de abril de 2009 DA TE: 2 1/04/2009 

V I  l - 
Nombre: Name 

Firmado: 

Signea Cargo: 
Function 

JOSE SAWM&E~'S w/ rr 

\ CDCE-43 Rev 8 
/ 



ANEXO 1 - DESCRIPCIÓN DE ART~CULOS 
ANNEX 1 - ARTICLES DESCRlPTlON 

1 300500 1 TUBO 11x55 PS 1 TUBE 11x55 PS 

300300 

300800 

300800.2 

300800.1 - 
300400 
300700 

TUBO 11x70 PS 

TUBO 12x75 PS GRADUADO 

301 700 

300900 

TUBE 11x70 PS 

PS TUBE 12x75 GRADUATION 

TUBO 12x75 PS REFORZADO 

TUBO 12x75 PS SIN ENRASES 
TUBO 12x88 GRADUADO 
TUBO 13x75 PS 

300705 

300100 

400500 

TUBO 13X100 PS 
TUBO 16x95 PS GRADUADO FONDO 
REDONDO 

1 

TUBE 12x75 PS 

TUBE 12x75 PS 
TUBE 12x88 PS GRADUATED 
TUBE 13x75 PS 

TUBE 13X100 PS 

TUBE 16x95 PS GRADUATED 

TUBO 16x1 00 PS 

TUBO 16x1 50 PS 

TUBO 11x55 PP 

~ - 

401402 
300903 
30091 3 
400908 
400908.0 - 
300706.B 
400908.B 
300912 
300909 
400906MD 

429910 

429920 

429900 

429901 

429926 

~ 

TUBE 16X100 PS 

PS TUBE 16x150 

TUBE 11x55 PP 

400800 TUBO 12x75 PP TUBE 12x75 PP 

400800.1 TUBO 12x75 PP SIN ENRASES TUBE 12x75 WITHOUT RlNGS PP 
400700 TUBO 13x75 PP 
400400 
401700 
400900 
400705 
401 100 
300702 
300907 
300804 
300704 
300904 
300908 
301403 

TUBO 12ML PP TAPADO FALDON BIU PP 12ML TUBE CAPPED I/B 
TUBO 16x95 PS TAPADO TUBE 16x95 POLYSTYRENE CAPPED 
TUBO 15x95 PS TAPADO TUBE 15x95 PS CAPPED 
TUBO 16x95 TAPADO 305007 16x95 PP TUBE CAPPED 305007 
TUBO 15x95 TAPADO 305007 OXIDO 
TUBO 13x75 PS TAPIROJO BETA 
TUBO 16x95 TAPADO 305007 BETA 
TLIBO 15x95 PS TAPADO 305002 
TUBO TAPADO 16x1 00 ESTERIL BIU 
TUBO 16x1 00 PP TAPADO 3081 06 

TUBO 15ML PP CONlCO 

TUBO 15ML PP CONlCO 100U 

TUBO 50ML PP CONlCO 

TUBO 50ML PP CONlCO FALDON 

TUBO CONlCO 50ML PP 

TUBO 12x88 PP GRADUADO 
TUBO 13X100 PP 
TUBO 16x95 PP 
TUBO 16X100 PP 
TUBO 15x50 PP 
TUBO 13x75 PS TAPADO 
TUBO 16x1 00 PS TAPADO 
TUBO 12x75 PS TAPADO Y ETIQ 
TUBO 13x75 PS TAPADO Y ETlQ 

' TUBO 15x95 PS TAPADO ETIQ 
TUBO 16X100 PS TAPADO Y ETlQ 
TUBO 12ML PS TAPADO FALDON 

CAPPED PS TUBE 13x75 RED CAP/B 
16x95 TUBE CAPPED 305007 BETA 
15x95 TUBE PS CAPPED 305002 
TUBE 16X100 STERILE CAPPED 
16x100 TUBE PP CAPPED 308106 
15ML CONICAL TUBE PP 

7SML C'VNIC'AL 7UBE 7ÜÜU/t3Ati PP 

50ML CONICAL TUBE PP 

50ML CONICAL TUBE SKlRT PP 

PP TUBE 50ML CONICAL 

TUBE 12x88 PP GRADUATED 
PP TUBE 13X100 
TUBE 16x95 PP 
TUBE 16X100 PP 
TUBE 15x50 PP 
TUBE 13x75 PS CAPPED 
TUBE 16X100 PS CAPPED 
TUBE 12x75 PS CAPPED LABELLED 
TUBE 13x75 PS CAPPED&LABELLED 
TUBE 15x95 PS CAPPED LABELLED 
TUBE 16X100 PS CAPPED LABELLED 
TUBE 12ML PS CAPPED 



1 429901 ( T%O 50ML PP CONlCO FALDON ( 50ML CONICAL TUBE SKlRT PP 

429926 

429927 

429946 

429926.10 

1429900SP 1 TUBO 50ML PP CONlCO SIN ROSCAR 150ML CONICAL TUBE PP SEP.CAP 1 

TUBO CONlCO 50ML PP 

TUBO CONlCO 50ML PP FALDON 

429927.10 

429927SlE 

1 401207 1 TUBO CONlCO 16x1 00 PP TAPADO 1 CONICAL TUBE 16XlOO PP CAPPED 1 

PP TUBE 50ML CONICAL 

50ML CONICAL TUBE SKlRT PP 

TUBO 15ML PP CONlCO BIU 

TUBO CON.5OML PP Bl100UDS 

PP 15ML CONICAL TUBE I B  

50ML CONICAL TUBE PP Wl00  

PP 15ML CONICAL TUBE IIB 

TUBO CONlCO 50ML CIFALDON BIU 

50ML CONICAL TUBE SKlRT IOOUB 

50ML CONICAL TUBE SKlRT I/WPP 

301 500 

301213 TUBO CONlCO 16x105 PS 

301212 TUBO CONlCO 17x105 PS CONICAL TUBE 17x105 PS 

301200 

401200 

1301201 1 TUBO CONlCO 16x100 PS 1 CONICAL TUBE 16XlOO PS 1 

'i 
TUBO CONlCO 12x75 PS 

1401201 1 TUBO CONlCO 16x100 PP 1 CONICAL TUBE 16X100 PP 1 

PS CONICAL TUBE 12x75 

TUBO CONlCO 16x102 PS 

TUBO CONlCO 16x102 PP 

1 301201 1 TUBO ENICO 16x100 PS 

CONICAL TUBE 16x102 PS 

CONICAL TUBE 16x102 PP 

1 CONICAL TUBE 16XlOO PS 1 
401204 

301205 

301403.1 1 

1429910.10 1 T U B O ~ ~ M L  PP CONlCO ~1100  UDS 1 15ML CONICAL TUBE PP Wl00  PCS 1 

TUBO CONlCO 16x1 00 PP 

TUBO CONlCO 301200 TAPl305502 

429900.10 

429901.10 

1 401403 1 TUBO 12ML PP TAPADO FALDON 1 PP 12 ML TUBE CAPPED 1 

CONICAL TUBE 16XlOO PP 

PS TUBE 12ML CONICAL CAPPED 

TUBO 12 ML TAPADO 1 ETIQ. STERIL 

E 0 8 0 2  1 TUBO 12x75 PS + TAPON 305802 1 PS TUBE 12x75 + CAP 305802 1 

SKIRTED 12ML PS TUBE 
CAPPED,,STERILE+BL 

TUBO 50ML PP CONlCO Bl100 UDS 

TUBO 50ML PP CON. FALDON Bl100 

301202 TUBO CONlCO 16x102 PS 
pp 

301402 TUBO 12ML PS TAPADO FALDON BIU TUBE 12ML PS CAPPED I B  

50ML PP CONICAL TUBE WIOOPCS 

50ML CON. TUBE SKlRT PP Wl00  

301403.G 

TC1OPP 

1 TC12PS 1 TUBO 16x100 PS 1 TUBE 16Xl00 PS 1 

TC1 OPS 

TC12PP 

1 TH3PP 1 TUBO HEMOLlSlS 11x55 PP 1 TUBE HAEMOLYSIS PP 11x55 1 

TUBO 12ML PS TAPADO BETA 

TUBO 15x95 PP GRAD 

1 TH3PS 
1 I 

1 TUBO HEMOLlSlS 11x55 PS 1 TUBE HAEMOLYSIS PS 11x55 

TUBE 12ML PS CAPPED BETA 

TUBE 15x95 PP GRAD 

TUBO 15x95 PS GRAD 

TUBO 16X100 PP 

TUBE 15x95 PS GRAD 

TUBE 16XlOO PP 

TH5-12PP TUBO HEMOLlSlS 1W75MM PP 

TH5-12PS TUBO HEMOLlSlS PS 12x75 
p 
TUBE HAEMOLYSIS PS 12x75 

301207 

300507 

1 301206 1 TUBO CONlCO 16X102+TAP.305502 1 PS CON. TUBE 16x102 + CAP305502 
CDCE-43 

Fecha: 30107109 

401 307 

300911 

TUBO CONlCO 16x1 02 PS TAPADO 

TUBO 11x55 PS + TAPON 305307 

CONICAL TUBE 16x102 PS CAPPED 

TUBE 11x55 PS + CAP 305307 

TUBO CONlCO 16x1 02PP+ T.305507 

T U B 0 1 6 ~ 1 0 0 P S + ~ ~ ~ Ó ~ 3 0 8 1 0 1  

CONlC TUBE 16xIO2PP + C.305507 

TUBE 16x100 PS CAPPED W/308101 
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ir;i rc ;s4*"r{Jg{)s cc}g{ TAf:'{3l-a
t*ig6C+T{.fffiFS Hrfr*{ fAf 'S
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