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Meddelanden

Revisionshistorik

Rev. Emitterad Paverkade avsnitt

A April 2022 Alla Ny handbok for Aperio WebViewer DX 1.0 och senare.

Avsedd anvandning

Aperio WebViewer DX &r en programvara for visning som ar avsedd att gora det méjligt for patologen att kvalitativt
granska och tolka digitala bilder av kirurgiska patologiska objektglas fran formalinfixerad paraffininbdddad vavnad (FFPE).
Aperio WebViewer DX &r avsedd att anvédndas for digitala bilder fran kompatibla skannrar i lokala och fjarrnatverk.

Aperio WebViewer DX ar inte avsedd att anvandas for frysta sektioner, cytologi eller icke-FFPE-prover. Det &r den kvalificerade
patologens ansvar att anvdnda lampliga procedurer och skydd for att sakerstalla validiteten i tolkningen av de bilder som
inhd@mtats med Aperio WebViewer DX.

Forsiktighet och noteringar
»  Aperio WebViewer DX ar endast avsett for professionellt bruk.

»  Rapportering av allvarliga tillbud - Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med Aperio WebViewer DX ska
rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad.

»  Specifikationer och prestanda - Information om kraven for bildskarmar finns pa
"Bildskarmar och arbetsstationer for visning” pa sidan 12.

» Installation - Aperio WebViewer DX maste installeras av en utbildad representant for Leica Biosystems
tekniska service.

» Tillbehor - Kontakta din Leica Biosystems tekniska servicerepresentant for information om hur du anvander Aperio
WebViewer DX med tillbehor fran tredje part sdsom ett Laboratory Information System (LIS) som inte tillhandahalls
av Leica Biosystems.

»  Kvalitetskontroll - Information om kvalitetskontrollforfaranden for patologer och histotekniker finns i Aperio
WebViewer DX anvandarmanual.

»  Underhall och felsokning - Information om underhall och felsdkning finns i Aperio WebViewer DX anvdndarmanual.

»  Cybersakerhet - Observera att arbetsstationer ar kdnsliga for skadlig programvara, virus, datakorruption och
dataintrang. Var férsiktig nar du satter in USB-enheter och andra flyttbara enheter. Overvig att inaktivera USB-portar
som inte anvdnds. Om du ansluter en USB-enhet eller annan flyttbar enhet bor du skanna enheterna med ett verktyg
mot skadlig programvara. Arbeta med dina IT-administratorer for att skydda arbetsstationen genom att félja din
institutions l6senord och sdkerhetspolicyer.
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IT-personal: Se Aperio eSlide Manager anvandarmanual for administratorer for ytterligare rekommendationer om
cybersékerhet, inklusive:

»  Skydd av arbetsstationer och servrar
» Instéllning av Idsenord
»  Overvakning och begréansning av inloggningsforsok

»  Skydd av kansliga data - Denna Leica Biosystems-produkt kan anvandas for inmatning, lagring och hantering av
kénsliga data, inklusive personlig identifieringsinformation (PIl) och/eller eventuellt skyddad halsoinformation
(PHI). Forutom personuppgifter som namn, adress och andra uppenbara personliga identifierare omfattar
kadnsliga uppgifter streckkoder, anslutningsnummer, diagnostisk information och skanningsbilder, t.ex.
etiketter pa mikroskopglas och andra etiketter eller annoteringar som ar inbdddade i bildfiler. Vidta lampliga
forsiktighetsatgarder for att skydda dig mot exponering och stold av kansliga uppgifter. Hantering av kénsliga
uppgifter omfattas av lokala lagar. Manga lander har en dataskyddsmyndighet som ser till att lagen om dataskydd
foljs. Om du vill ha mer information om dina integritetsrattigheter, eller om du inte kan I6sa ett problem direkt med
oss och vill Iamna in ett klagomal, kan du kontakta din lokala myndighet.

»  Skydd av privat hélsoinformation - Pa grund av begrénsningar i operativsystemet kan data om privat
halsoinformation (PHI) inte skyddas under transporten. Leica Biosystems rekommenderar att du skyddar data under
overforing med hjélp av SSL med starka sakerhetsprotokoll som Transport Layer Security (TLS) eller kryptering pa
natverksniva, t.ex. IPSec eller SSH Tunneling.

» Kommersiellt tillganglig programvara - Potentiella konsekvenser for cybersakerheten till f6ljd av kommersiellt
tillganglig programvara (OTS) hanteras av Leica Biosystems, Inc. Leica Biosystems, Inc. upprétthaller en
forteckning over alla OTS-programvaror. For mer information om OTS kan du kontakta din Leica Biosystems
forsaljningsrepresentant och be om en kopia av Aperio WebViewer DX Software Bill of Materials (SBOM). OTS-fel
kan orsaka fel vid visning eller laddning av bilder i visaren, inklusive felaktig fargatergivning eller andra visuella
avvikelser. Om du har problem med att ladda eller visa bilder kan du kontakta Leica Biosystems Technical Services.

»  Aperio SSL-certifikat - Information om internt genererade Aperio SSL-certifikat och rekommendationer for att
skaffa ytterligare SSL-certifikat finns i Aperio eSlide Manager anvandarmanual fér administratorer.

»  Utbildning - Denna manual ersitter inte den detaljerade operatorsutbildningen som tillhandahalls av Leica
Biosystems eller annan avancerad instruktion. Leica Biosystems Technical Services bor omedelbart kontaktas for
hjalp i handelse av instrumentfel.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Nir du tittar pa digitala objektglas:

»  Anvand inte bildforbattringsverktygen for att korrigera en suboptimal skannad bild for
diagnostisk granskning. | s fall bor du begara en ny skanning av objektglaset.

»  Din bildskarm maste uppfylla de specifikationer som
beskrivs i “Bildskdrmens specifikationer” pa sidan 12.

»  Skarmens skarmldge maste vara installt pd sRGB.

»  Din visningsstation maste anvdnda den webbldsare och det operativsystem som stdds,
enligt beskrivningen i “Operativsystem och webblédsare som stods” pa sidan 10.
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Symboler

Foljande symboler forekommer i markning av enheterna:

Symbol

Standard/
forordning

1SO 15223-1 - 5.1.1

Beskrivning

Tillverkare

m
5|

ISO 15223-1 - 5.1.2

Auktoriserad EU-representant

ISO 15223-1 - 5.7.10

Unik enhetsidentifierare

ISO 15223-1 - 5.1.6

Katalognummer

ISO 15223-1 - 5.5.1

Medicinsk enhet for in vitro-diagnostik

EU 2017/746
Artikel 18

Enheten &ar CE-mérkt (Conformité Européenne) och uppfyller kraven i EU-férordning 2017/746.

smEEE

CA

Forordningar om
medicintekniska
produkter 2002

Enheten uppfyller kraven f6r beddmning av dverensstammelse i Storbritannien.

ISO 15223-1 - 5.1.8

Importor

> &

SO 7010 - WO0O1

Utropstecknet i en liksidig triangel &r avsett att uppmarksamma dig pa narvaron av viktiga
drift-och underhallsinstruktioner (service).
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Kundtjanstkontakter

Kontakta kontoret i ditt land for teknisk assistans.

Australien:

96 Ricketts Road

Mount Waverly, VIC 3149

AUSTRALIEN

Tel: 1800 625 286 (avgiftsfritt)

Mellan 8:30017:00, mandag-fredag, AEST
E-post: Ibs-anz-service@leicabiosystems.com

Osterrike:

Leica Biosystems Nussloch GmbH
Technical Assistance Center
Heidelberger Strasse 17

Nussloch 69226

TYSKLAND

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +43 1 486 80 50 50
E-post: support.at@leicabiosystems.com

Belgien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +32 2 790 98 50

E-post: support.be@leicabiosystems.com

Kanada:

Tel: +1 844 534 2262 (avgiftsfritt)

Direkt internationell tel: +1 760 539 1150
E-post: TechServices@Ileicabiosystems.com

Kina:

17F, SML Center No. 610 Xu Jia Hui Road, Huangpu District
Shanghai, PRC PC:200025

KINA

Tel: +86 4008208932

Fax: +86 21 6384 1389

E-post: service.cn@leica-microsystems.com

E-post for fjdrrhantering: tac.cn@leica-microsystems.com

Danmark:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +45 44 54 01 01

E-post: support.dk@leicabiosystems.com

Tyskland:

Leica Biosystems Nussloch GmbH
Technical Assistance Center
Heidelberger Strasse 17

Nussloch 69226

TYSKLAND

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +49 6441 29 4555
E-post: support.de@leicabiosystems.com

Irland:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +44 1908 577 650
E-post: support.ie@leicabiosystems.com

Spanien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +34 902 119 094

E-post: support.spain@leicabiosystems.com

Frankrike:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +33 811 000 664
E-post: support.fr@leicabiosystems.com

Italien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +39 0257 486 509

E-post: support.italy@leicabiosystems.com

Japan:

1-29-9 Takadanobaba, Shinjuku-ku
Tokyo 169-0075

JAPAN

Nederlanderna:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +31 70 413 21 00
E-post: support.nl@leicabiosystems.com
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Nya Zeeland:

96 Ricketts Road

Mount Waverly, VIC 3149

AUSTRALIEN

Tel: 0800 400 589 (avgiftsfritt)

Mellan 8:30—17:00, mandag-fredag, AEST
E-post: Ibs-anz-service@leicabiosystems.com

Portugal:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +351 21 388 9112
E-post: support.pt@Ileicabiosystems.com

Ryska federationen

BioLine LLC

Pinsky lane 3 letter A

Saint Petersburg 197101

RYSKA FEDERATIONEN

Tel: 8-800-555-49-40 (avgiftsfritt)
Tel inom landet: +7 812 320 49 49
E-post: main@bioline.ru

Sverige:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +46 8 625 45 45

E-post: support.se@Ileicabiosystems.com

Schweiz:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +41 71 726 3434

E-post: support.ch@leicabiosystems.com

Storbritannien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +44 1908 577 650
E-post: support.uk@leicabiosystems.com

USA:

Tel: +1 844 534 2262 (avgiftsfritt)

Direkt internationell tel: +1 760 539 1150
E-post: TechServices@Ileicabiosystems.com
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Introduktion

Oversikt av Aperio WebViewer DX

Aperio WebViewer DX dr en webbaserad programvara for visning av digitala objektglas som m&jliggor att du kan navigera
genom ett patientfalls hela objektglasbilder pa ett organiserat satt i syfte att stélla en primar diagnos pa skarmen. Du kan
oppna hela objektglasbilder i Aperio WebViewer DX fran ett bild- och datahanteringssystem (IDMS) som Aperio eSlide
Manager eller fran ditt laboratorieinformationssystem (LIS).

Aperio WebViewer DX dr en del av en overgripande 10sning for det kliniska arbetsflodet som aven inkluderar
Aperio GT 450 DX scanner, Aperio eSlide Manager samt LIS-anslutningsmdjlighet.

Aperio WebViewer DX med
Skanner Aperio GT 450 DX stod av bildskarm

: LAN/WAN eller ety |

m internet H -

> R

iy Aperio GT 450 DX =
SAM programvara -
- -,

-

Aperio LIS-anslutningsméjlighet
Losning

Aperio eSlide Manager
(IDMS)

P R OR R W
K & B

LIS

Kompatibilitet for stodsystem

Aperio WebViewer DX dr kompatibel med féljande Leica Biosystems-system och -utbud.

Komponent Versioner som stods

Aperio eSlide Manager 12.5 och senare
Aperio LIS-anslutningsmdjlighet 2.1 och senare
Aperio GT 450 DX 1.1 och senare
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Kapitel 1: Introduktion

Bildtyper som stods
Aperio WebViewer DX stodjer SVS-bilder skapade fran Aperio GT 450 DX f&r anvandning i ditt kliniska arbetsflode.

Bilder for icke-kliniskt bruk

Du kan dppna och visa SVS-hilder fran en annan Aperio-skanner an Aperio GT 450 DX. De ar dock endast for icke-kliniskt bruk.
Nar du oppnar en sadan bild visas en banderoll Iangst ner pa visaren som anger att bilden ar endast ar for icke-kliniskt bruk.

Installation

Installation och konfiguration av Aperio WebViewer DX and Aperio eSlide Manager bor endast utforas av en utbildad
representant for Leica Biosystems tekniska service.

Miljo
Aperio WebViewer DX ar avsedd att anvandas i histologiska och patologiska laboratorier, savél som i patologens kontorsmiljo

for uppgifter som kvalitetskontroll, rutindiagnoser samt granskningar av digitala objektglas. Patologens kontor kan vara
i hemmet eller pa arbetsplatsen.

Operativsystem och webbladsare som stods

Komponent Versioner som stods

Operativsystem for * Microsoft Windows 10 Professional/Enterprise
granskningsarbetsstation

Server for granskningsarbetsstation * Microsoft Windows Server 2019
Microsoft Windows Server 2016

Mozilla Firefox: 88.0 eller senare
Google Chrome: 90.0 eller senare
Microsoft Edge: 90.0 eller senare

Webbldsare

Krav pa visningsinstallningar

Bildskarmsinstallningar

Sakerstall att din bildskdrms visningslédge ar installt pd sSRGB.
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Kapitel 1: Introduktion

Installningar for webblasare och operativsystem

For att visa dina digitala objektglas med optimal bildkvalitet maste du anvanda féljande instéllningar for webblasaren
och operativsystemet:

Komponent Installning

Webblasare Zoomnivan &r installd pa en multipel av 100 % (100 %, 200 % etc.).

Operativsystem Visningsinstallningarnas "skal”-varde en multipel av 100 % (100 %, 200 % etc.).

Om dina installningar ligger utanfor det specificerade intervallet, visas ikonen A pa bilden for att varna om
forsamrad bildkvalitet.
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Specifikationer och krav

Det har kapitlet innehaller specifikationer och krav for bildskarmar, visningsarbetsstationer, servrar och den natverksmiljo dar
du anvander Aperio WebViewer.

Bildskarmar och arbetsstationer for visning

for att sikerstilla korrekt bildatergivning och visning. Om du anvénder en bildskarm som inte uppfyller

f VARNING! Din bildskarm och arbetsstation maste uppfylla de specifikationer som anges i det hir avsnittet
de nodviandiga specifikationerna kan du anvinda felaktiga fargprofiler.

Samarbeta med IT-personal i din organisation for att se till att din arbetsstation och dina bildskarmar uppfyller eller
overskrider de rekommenderade specifikationerna. Kraven pa arbetsstation och bildskarm anges nedan.

Bildskarmens specifikationer

Bildsk&drmar pa visningsarbetsplatser maste uppfylla de specifikationer som beskrivs nedan for att sékerstélla att visaren
korrekt aterger pixelfarg och skérpa (dvs. upplosning och kontrast).

Nar du letar efter en bildskarm rekommenderar vi att du anvander specifikationen for fargomfang i tabellen nedan som
0 ett sokkriterium. Detta resulterar ofta i bildskdrmar som uppfyller de 6vriga nodvéndiga specifikationerna.

Funktion Specifikationer

(Andra namn pa funktionen)

Storlek > 24-tums diagonal
(Aktiv skdrmstorlek (diagonal))

Uppldsning Min: 1920 (horisontellt) x 1200 (vertikalt)
Max: 3840 (horisontellt) x 2160 (vertikalt)
Teknik for bildskarmar IPS (in-plane switching) LCD med LED-bakgrundsbelysning
(Skérmteknik)
Anslutningsbarhet Digitalt granssnitt (t.ex. HDMI, Display Port, USB-C)
(Videoingangssignaler, ingangskontakter, skarmkontakter)
Temporalt svar <15ms
(Svarstid)
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Kapitel 2: Specifikationer och krav

Funktion Specifikationer

(Andra namn pa funktionen)

Maximal ljusstyrka > 170 cd/m? (kalibrerad)

(Ljusstyrka)

Fargrymd sRGB

(Férglage)

Icke-reflekterande beldggning Antireflekterande eller icke-reflekterande beldggning
(Ytbehandling av skdrmen)

Fargspektrum >99 % sRGB

Validering av rekommenderad bild pa bildskdarmen

Aperio WebViewer DX innehaller en funktion for validering av bildskarmsvisningen, som anvander en testbild (TG18-QC) for
att sakerstilla att skarmen visar digitala objektglas korrekt. Leica Biosystems rekommenderar att du utfor den manuella
bildvalideringen av bildskdrmen for en forsta inspektion och efterfdljande periodiska inspektioner av bildskarmen och
visningsfunktionerna, inklusive ljusstyrka, skérpa, artefakter och perceptuell enhetlighet.

Mer information och instruktioner om hur du utfor den manuella bildvalidering av bildskarmen finns
i Aperio WebViewer DX anvdndarmanual.

Specifikationer for granskningsstation

| tabellen nedan visas rekommenderade specifikationer och instéllningar for din visningsarbetsstation. Om arbetsstationen
overskrider de rekommenderade specifikationerna kan bildskarmens prestanda 6ka. Om arbetsstationen inte uppfyller de
rekommenderade specifikationerna kan bildskarmens prestanda férsamras.

Funktion Specifikationer

Processorhastighet Kan jamforas med: Intel® Core™ i7-10850H
Harddiskutrymme minst 10 gigabyte ledigt harddiskutrymme

Minne minst 16 gigabyte

(RAM)

Natverkskort Uppfyller eller 6verstiger 1 gigabit per sekund (Gb/s)
(NIC)

Grafikkort Kan jamforas med: NVIDIA Quadro T2000

(GPU)

Webblasare e Mozilla Firefox: 88.0 eller senare

* Google Chrome: 90.0 eller senare
e Microsoft Edge: 90.0 eller senare

Operativsystem Windows 10 Professional/Enterprise kravs
(05)
Anslutningsbarhet Digitalt grénssnitt (t.ex. HDMI, Display Port, USB-C)

(Videoingangssignaler, ingangskontakter, skarmkontakter)
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Kapitel 2: Specifikationer och krav

Serverspecifikationer

Du kan anvdnda Aperio WebViewer DX fran servrar som uppfyller de minimikrav som beskrivs nedan. Men for att uppna
maximal prestanda bor dina servrar uppfylla eller 6verskrida de rekommenderade kraven. Visningsfunktionen &r optimal
nar farre dn 30 anvandare tittar pa drenden samtidigt. | den har miljon tar det ungefar tre sekunder att 6ppna en digital bild.
Visaren kan stodja upp till 60 anvéndare som tittar pa arenden samtidigt, men dess respons kan minska med 50 %.

Funktion

Minimispecifikationer for servern

Rekommenderade specifikationer for

servern

Processorhastighet

Uppfyller eller vertraffar Intel Xeon Gold 5118

Uppfyller eller dvertraffar Intel Xeon Gold 5118

Harddisk

SSD-harddisk for operativsystem och program

SSD-hérddisk for operativsystem och program

Minne 4 GB Gigabyte Uppfyller eller dverskrider 16 gigabyte

(RAM)

Natverkskort 1 gigabit per sekund (Gh/s) Uppfyller eller overstiger 10 gigabit per sekund
(NIC) (Gb/s)

Operativsystem
(09)

Windows Server 2016

Windows Server 2019

Anvanda en virtuell dator som din Aperio eSlide Manager Server

Om du anvander en virtuell dator som server far du battre prestanda i en virtuell miljo om den virtuella datorn uppfyller
de rekommenderade kraven i tabellerna ovan och har dedikerad resursallokering pa den virtuella varden.

Lokalisering

Vi stoder inte lokalisering av var programvara. Regioninstallningarna for servrar, klientarbetsstationer och webblasare bor vara
engelska (USA) for att sakerstalla korrekt drift, vilket anges i Windows fonster Nationella instéllningar och sprakinstallningar
som finns tillgdngliga pa Windows kontrollpanel. Dessutom ska det engelska Windows-paketet installeras pa DSR

(Digital Slide Repository), som &r den server dér dina bilder lagras.

14
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Natverkskonfiguration och
prestanda

Natverkskonfiguration

Foljande diagram visar den nddvandiga -ndtverkskonfigurationen for Aperio WebViewer DX och hur Aperio WebViewer DX
kopplas samman med Aperio eSlide Manager.

TCPSHTTPS TCP/HTIPS
443 443
Webbldsare X ¥
Aperio eSlide Manager proxyserver
TCP/HTTP TCP/HTTPS
Teckenforklaring S y -
[ Aperio WebViewer DX Aperio eSlide Manager
[ Aperio eSlide Manager = DataServer
=l Siiker dataldnk SMEB 3.1 TCP
1433
- W

= Osiker dataldnk

Aperio eSlide Manager Aperio eSlide Manager

Etikett pd pilar: Protokoll och portnummer. 2
filsystem for server databas

Aperio eSlide Manager server

Aperio WebViewer DX anvdndarmanual for IT-administratorer, revision A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Kapitel 3: Natverkskonfiguration och prestanda

Overvdganden om natverksprestanda

Det héar avsnittet innehaller information om hur natverkslatens och bandbredd paverkar anvandargranssnittets prestanda for
Aperio WebViewer DX. Den hér informationen ar avsedd att hjélpa dig att planera din natverksmiljo.

Anvandargranssnittets prestanda och natverkslatensen pa

Tabellen och diagrammet i det har avsnittet ger information om hur natverksfordréjning paverkar prestanda for visarens
anvandargranssnitt. Som framgar av uppgifterna orsakar en 6kning av natverksfordrdjningen en minskning av visarens
prestanda. For att ge basta mdjliga anvandarupplevelse bor anslutningen mellan anvandarna och programvaran ha lag latens.

Anvandargranssnittets prestanda: Latens

14000
12000
10000

8000
—@&— Uppstart

—@— Vilj objektglas

Tid (ms)

—@&— Panorera
6000 Zooma

Rotera

4000

2000

0 20 40 60 80 100 120
Latens (ms)
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Kapitel 3: Natverkskonfiguration och prestanda

Anvandargranssnittets prestanda och natverksbandbredd

Grafen i det har avsnittet ger information om hur natverksbandbredden péaverkar prestanda for anvandargranssnittet i visaren.
Som framgar av uppgifterna ger en dkning av natverksbandbredden till 10 Mbit/s en 6kning av visarens prestanda.

Anvandargranssnittets prestanda: Bandbredd
18000

16000
14000
12000

10000
—@— Uppstart

—@— Vdlj objektglas

Tid (ms)

—@— Panorera
8000
Zooma

~—®— Rotera
6000

4000

2000

0 5 10 15 20 25
Bandbredd (Mbit/s)
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