Pravni predpisy
pouzivané pri €innosti oboru protiepidemického
(bfezen 2023)

Zakony:

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

Zakon €. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpisu
Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja

Zakon ¢&. 183/2017 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich a zakona o nékterych prestupcich, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zakon ¢&. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a ucinnych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o biocidech), v platném znéni

Zakon €. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich
predpis(

Zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), v platném znéni
Zakon ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon €. 309/2006 Sb., kterym se upravuji dalSi pozadavky bezpec€nosti a ochrany zdravi
pfi praci v pracovnépravnich vztazich a o zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi Cinnosti
nebo poskytovani sluzeb mimo pracovnépravni vztahy (zakon o zajisténi dalSich podminek
bezpecénosti a ochrany zdravi pfi praci), ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon €. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon €. 183/2006 Sb., o uzemnim planovani a stavebnim fadu (stavebni zakon), ve znéni
pozdéjSich predpist

Zakon €. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon ¢&. 256/2001 Sb., o pohfebnictvi a 0 zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Zakon ¢&. 258/2000 Sh. o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon ¢&. 241/2000 Sb., o hospodaiskych opatfenich pro krizové stavy a o zméné
neékterych souvisejicich zakon, ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon €. 240/2000 Sb., o krizovém fizeni a o zméné nékterych zakonu (krizovy zakon), ve
znéni pozdéjSich predpisu
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Zakon €. 239/2000 Sb., o integrovaném zachranném systému a o zméné nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplInéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu

Evropska legislativa:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o
vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti €. 1082/2013/EU

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 ze dne 23. listopadu 2022,
kterym se méni nafizeni (ES) €. 851/2004 o zfizeni Evropského stfediska pro prevenci a
kontrolu nemoci

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkul
na trh a jejich pouzivani, v platném znéni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci

Provadéci Rozhodnuti Komise (EU) 2018/945 z 22. Cervna 2018 o pfenosnych nemocich
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémech, které musi byt podchyceny
epidemiologickym dozorem, a o pfisluSnych definicich pfipadu

Rozhodnuti Komise 2009/363/ES ze dne 30. dubna 2009, kterym se méni rozhodnuti
2002/253/ES, kterym se stanovi definice pfipadl pro hlaseni pfenosnych nemoci do sité
Spole€enstvi podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 2119/98/ES

Smérnice Rady 2010/32/EU ze dne 10. kvétna 2010, kterou se provadi Ramcova dohoda
0 prevenci poranéni ostrymi pfedméty v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych
zarizenich, uzaviena mezi HOSPEEM a EPSU

Nafrizeni viady:

Nafizeni vlady €. 114/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady €. 290/1995 Sb., kterym se
stanovi seznam nemoci z povolani

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve
znéni pozdéjSich predpisl

Nafizeni vlady €. 290/1995 Sb., kterym se stanovi seznam nemoci z povolani, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhlasky:

Vyhlaska €. 101/2022 Sb., o systému epidemiologické bdélosti pro onemocnéni covid-19

Vyhlaska 273/2021 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni pozdéjSich
predpisu

v

Vyhlaska €. 8/2021 Sb., o Katalogu odpadu a posuzovani vlastnosti odpadl (Katalog
odpadu), v platném znéni
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Vyhlaska MZ ¢&. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a uUstav(
socialni péce, v platném znéni

Vyhlaska &. 104/2012 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( na postup pfi posuzovani a
uznavani nemoci z povolani a okruh osob, kterym se pfedava Iékarsky posudek o nemoci
z povolani, podminky, za nichz nemoc nelze nadale uznat za nemoc z povolani, a
nalezitosti Iékafského posudku (vyhlaska o posuzovani nemoci z povolani)

Vyhlaska 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich
sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 39/2012 Sb., o dispenzarni péci, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska 238/2011 Sb., o stanoveni hygienickych pozadavkid na koupali§té, sauny a
hygienické limity pisku v piskovistich venkovnich hracich ploch, ve znéni pozdéjSich
predpis(

Vyhlaska ¢€. 268/2009 Sbh., o technickych pozadavcich na stavby, ve znéni pozdéjsich
predpis(

Vyhlaska MZ ¢&. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdélosti pro vybrané infekce,
v platném znéni

Vyhlaska €. 143/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavkd pro zajisténi jakosti a
bezpecCnosti lidské krve a jejich slozek (vyhladka o lidské krvi), ve znéni pozdéjSich
predpis(

Vyhlaska €. 537/2006 Sb., o ockovani proti infekénim nemocem, ve znéni pozdéjSich
predpis(

Vyhlaska €. 499/2006 Sb., o dokumentaci staveb, ve znéni pozdéjSich predpist

Vyhlaska €. 252/2004 Sb., kterou se stanovi hygienické pozadavky na pitnou a teplou vodu
a Cetnost a rozsah kontroly pitné vody, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 137/2004 Sb., o hygienickych pozadavcich na stravovaci sluzby a o zasadach
osobni a provozni hygieny pfi €innostech epidemiologicky zavaznych, ve znéni pozdé&jSich
predpis(

Vyhlaska €. 6/2003 Sb., kterou se stanovi hygienické limity chemickych, fyzikalnich a
biologickych ukazateltd pro vnitfni prostfedi pobytovych mistnosti nékterych staveb,
v platném znéni

Vyhlaska 224/2002 Sb., kterou se stanovi rozsah €innosti zdravotnickych zafizeni v oblasti
zabranéni vzniku, rozvoje a Sifeni onemocnéni tuberkulézou, které nejsou hrazeny
z prostifedku verejného zdravotniho pojisténi

Vyhlaska ¢. 490/2000 Sb., o rozsahu znalosti a dalSich podminkach k ziskani odborné
zpusobilosti v nékterych oborech ochrany vefejného zdravi, ve znéni pozdéjSich pfedpist

Normy:

CSN EN ISO 15883-2 847150 01/10 Myci a dezinfek&ni zafizeni — Céast 2: Pozadavky a
zkousky mycich a dezinfek&nich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro chirurgické nastroje,
anestetické pfisluSenstvi, nadoby, misy, naradi, sklenéné laboratorni pomucky atd.
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CSN EN ISO 15883-3 847150 01/10 Myci a dezinfekéni zafizeni — Cast 3: Pozadavky a
zkou$ky mycich a dezinfek&nich zafizeni s tepelnou dezinfekci nadob pro lidské vymésky

CSN EN ISO 15883-4 ed. 2 847150 12/09 Myci dezinfekéni zafizeni — Cast 4: Pozadavky
a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pouzivajicich chemické dezinfekéni pripravky
pro termolabilni endoskopy

CSN P CEN ISO/TS 15883-5 847150 05/06 Myci a dezinfekéni automaty — Cast 5: Zkousky
necistot a metody k demonstraci Cistici u€innosti

CSN EN 285+A2 847108 12/09 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory
CSN EN 13060+A2 847112 09/10 Malé parni sterilizatory

CSN EN ISO 17665-1 855251 04/07 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace
vlhkym teplem — Cast 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizacniho
postupu pro zdravotnické prostredky

CSN EN 14180+A2 847110 01/10 Sterilizatory pro zdravotnické ugely — Sterilizatory
s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu — PoZadavky a zkouSeni

CSN EN ISO 11607-1 855280 01/10 Obaly pro zaverecne sterilizovane zdravotnicke
prostfedky — Cast 1: Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

CSN EN ISO 11607-2 855280 12/06 Obaly pro zavérecné sterilizovane zdravotnicke
prostfedky — Cast 2: Validace pozadavku na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

CQN EN 868-7 770360 12/09 Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické prostiedky
— Cast 7: Papir s lepivym povlakem pro procesy nizkoteplotni sterilizace — Pozadavky a
zkuSebni metody

CSN EN ISO 11138-1 847111 12/06 Sterilizace produktl pro zdravotni péci — Biologicke
indikatory — Cast 1: VSeobecné pozadavky

CSN EN ISO 11138-3 847111 12/09 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Biologické
indikatory — Cast 3: Biologické indikatory pro sterilizaci vihkym teplem

CSN EN ISO 11138-4 847111 01/07 Sterilizace produktl pro zdravotni péci — Biologicke
indikatory — Cast 4: Biologické indikatory pro sterilizaci suchym teplem
CSN EN ISO 11138-5 847111 01/07 Sterilizace produkt(i pro zdravotni pééi — Biologické

indikatory — Cast 5: Biologické indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou a
formaldehydem

CSN EN ISO 11140-1 847121 12/09 Sterilizace produktt pro zdravotni péci — Chemicke
indikatory — Cast 1: VSeobecné pozadavky

CSN EN ISO 11140-3 847121 12/09 Sterilizace produktu pro zdravotni péci — Chemicke
indikatory — Cast 3: Systémy indikatorl tfidy 2 pro pouziti pfi Bowie-Dickové zkousce pro
detekci pronikani pary

CSN EN ISO 11140-4 847121 10/07 Sterilizace produktt pro zdravotni péci — Chemicke
indikatory — Cast 4: Indikatory tfidy 2 jako alternativa k Bowle-Dickové zkouSce pro detekci
praniku pary

CSN EN 867-5 847121 04/02 Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech — Cast 3:

Specifikace indikatori a zkuSebnich téles pro zkousku vykonu malych sterilizator typu B
atypu S

CSN EN 13795 855810 09/11 Operaéni rousky, plasté a operaéni odévy do &istych prostor,
pouzivané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni —
VSeobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky, metody zkouSeni, pozadavky
na provedeni a urovné provedeni
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CSN EN 1228 831008 09/99 Biotechnologie — Laboratofe pro vyzkum, vyvoj a analyzu —
Stupné zabezpecCeni mikrobiologickych laboratofi, zony rizika, prostory a technické
pozadavky ne bezpecnost

CSN EN 60825-1 ed. 2 367750 06/08 Bezpe&nost laserovych zafizeni — Cast 1: Klasifikace
zafizeni a pozadavky

CSN EN 60825-1 ed. 2 ZMENA Z1 367750 06/10 Bezpeé&nost laserovych zafizeni — Cast
1: Klasifikace zafizeni a pozadavky

CSN EN ISO 14644-1 125301 11/00 Cisté prostory a pfislu$né fizené prostiedi — Cast 1:
Klasifikace Cistoty vzduchu

CSN EN ISO 14644-3 125301 06/06 Cisté prostory a pfislusné Fizené prostiedi — Cast 3:
ZkuSebni metody

CSN EN ISO 14644-4 125301 12/01 Cisté prostory a pfislugné fizené prostredi — Cast 4:
Navrh, konstrukce a uvadéni do provozu

CSN EN ISO 14644-5 125301 02/05 Cisté prostory a pfislusné Fizené prostiedi — Cast 5:
Provozovani

CSN EN ISO 14644-6 125301 02/08 Cisté prostory a pfislusné fizené prostredi — Cast 3:
Slovnik

CSN 75 6406 04/96 Odvadéni a &isténi odpadnich vod ze zdravotnickych zafizeni
CSN 73 4108 02/13 Hygienicka zafizeni a $atny

CSN EN 12464-1 03/12 Svétlo a osvétleni — Osvétleni pracovnich prostor — Cast 1: Vnitini
pracovni prostory

CSN 01 6910 07/14 Uprava dokument(i zpracovanych textovymi procesory

Metodicka doporuceni, pokyny a navody:

Metodicky navod k feseni problematiky infekce HIV/AIDS v Ceské republice (Véstnik MZ
CR €. 1/2023)

Registr tuberkuldzy a jinych mykobakteriozy — Mimofadny dodatek k metodice hlaseni
(Véstnik MZ CR €. 7/2022)

METODICKY NAVOD K RESENi PROBLEMATIKY SEXUALNE PRENOSNYCH INFEKCI
V CESKE REPUBLICE (Véstnik MZ CR ¢. 12/2021)

Metodicky pokyn Statniho zdravotniho Ustavu pro provadéni specialni ochranne deratizace
(Véstnik MZ CR €. 2/2021)

Registr tuberkul6zy Metodika sbéru a vypliovani vstupnich dat pro hlaseni tuberkulozy
(Véstnik MZ CR €. 1/2021)

Centrum vysoce specializované péce pro izolaci pacientd s podezienim na vysoce
nakazlivou nemoc (Véstnik MZ CR €. 7/2019)

Metodicky pokyn, kterym se stanovi postup pfi posuzovani rizika nakazy virem
zapadonilské horecky a postup ke snizZeni rizika prenosu tohoto viru transfuzi (Véstnik MZ
CR €. 5/2019)

Registr pohlavnich nemoci (Vé&stnik MZ CR &. 11/2018)

Standard poskytovani dispenzarni péCe nemocnym tuberkulozou a jinymi
mykobakteriozami a osobam s vy8Sim rizikem vzniku téchto onemocnéni (Véstnik MZ CR
€. 7/2016)
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METODICKY NAVOD - PROGRAM PREVENCE A KONTROLY INFEKCi VE
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENICH POSKYTOVATELU AKUTNi LUZKOVE PECE
(Véstnik MZ CR ¢. 2/2013)

METODICKY POKYN KE KONTROLE VYSKYTU IMPORTOVANYCH PRIPADU
KOLONIZACE A/ NEBO INFEKCE ENTEROBAKTERIEMI PRODUKUJICIMI
KARBAPENAMAZU (Véstnik MZ CR &. 8/2012)

Metodicky navod — hygiena rukou pfi poskytovani zdravotni péée (Véstnik MZ CR 5/2012)

Metodicky navod k zajisténi jednotného postupu pfi oveéfovani podminek vzniku
onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani (Véstnik MZ CR €. 9/2011)

Metodicky navod k zajisteni programu surveillance onemocneéni bfisnim tyfem a paratyfem
(Véstnik MZ CR €. 7/2010)

Postup pfi uzavirani skol z divodu zvySené nemocnosti akutnimi respiraCnimi infekcemi a
chfipkou — metodicky pokyn (Véstnik MZ CR ¢&. 1/2010)

Surveillance klistové encefalitidy (Véstnik MZ CR &. 7/2009)
Surveillance lymeské borreliézy (Vé&stnik MZ CR &. 2/2009)
Metodicky pokyn — Prevence virového zanétu jater (Véstnik MZ CR &. 2/2008)

Metodicky navod — Systém epidemiologicke bdelosti invazivnich pneumokokovych
onemocnéni (Véstnik MZ CR €. 2/2008)

Metodicky navod k systému epidemiologické bdé&losti rotavirovych infekci (Vé&stnik MZ CR
¢. 8/2007)

Instrukce, jak postupovat pfi zjiStovani, hlaseni a IéCbé SARS v CR v postepidemickém
obdobi (Véstnik MZ CR €. 3/2004)

Metodicky navod k zaji$téni surveillance programu invazivnich onemocnéni zpisobenych
H influenzae b (Véstnik MZ CR ¢&. 13/2002)

Doporuceny standard — Odborna kritéria k izolaci nemocnych s tuberkul6zou (TB) (Véstnik
MZ CR €. 10/2002)

Zajisténi hlaseni, diagnostiky a léCeni Creutzfeld-Jakobovy nemoci (CJN) a nové varianty
této nemoci (nvCJN) (Véstnik MZ CR ¢&. 3/2001)

Program surveillance legioneléz (Véstnik MZ CR ¢&. 1/2000)

Metodika pro nakladani s odpady ze zdravotni a veterinarni peCe (Acta hygienica,
epidemiologica et microbiologica Cislo 3/2022)

Metodicky pokyn Statniho zdravotniho Ustavu pro provadéni specialni ochranne deratizace
(Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Cislo 3/2020)

METODICKE DOPORUCENI STATNIHO ZDRAVOTNIHO USTAVU PRO PREPRAVU
NEBEZPECNYCH ODPADU ZE ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENi Z HLEDISKA
POZADAVKU EVROPSKE DOHODY O MEZINARODNI SILNICNi PREPRAVE
NEBEZPECNYCH VECI — ADR (Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Cislo
1/2017)

M!E:I’ODICK)’( NAVOD K PROVADENi KONTROLY UCINNQSTI STERILIZACNICH
PRISTROJU (Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Cislo 1/2014)

Vybrané kapitoly o komunikaci rizika Manual pro potfeby organu verejného zdravi,
zdravotnich Ustavl a dalSich organizaci, zabyvajicich se kvantitativnim hodnocenim
zdravotnich rizik (Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Cislo 1/2005)
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Standardni metodika k provadéni ochranné dezinsekce pfi vyskytu Svabovitych Standardni
metodika specialni ochranné deratizace (Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica
Cislo 6/2002)

Standardni operacni postupy pro vySetfovani mikroorganismu v ovzdus$i a pro hodnoceni
mikrobiologického znecCidténi ovzdudi ve vnitfnim prostfedi (Acta hygienica,
epidemiologica et microbiologica Cislo 1/2002)

Vybrané mikrobiologické metodiky pouzivané pfi prevenci a vyskytu nemocnicnich nakaz.
(Mikrobiologicky manual pro NN) (Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Cislo
7/1992)

DOPORUCENY POSTUP pfi vyskytu pfipadu onemocnéni zaskrtem (difterii) v. 01 (leden
2023) (Pfiloha k ¢.j. MZDR 1668/2023-1/0VZ)

Metodické doporuc€eni pro posuzovani provozniho fadu a jakosti vody v bazénech nebo
saunach provozovanych osobou poskytujici péci ve zdravotnickych zafizenich a ustavech
socialni péce (Pfiloha k €.j. 46222/2014-OVZ-327-9.9.14)

METODICKY NAVOD k postupu podle § 75b zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi, ve znéni pozdéjSich predpisi a vyhlasky ¢&. 473/2008 Sb., o systému
epidemiologické bdélosti pro vybrané infekce, ve znéni pozdéjsich predpisU, ke sjednoceni
postupu organu ochrany verejného zdravi pfi hlaSeni vyskytu poranéni zdravotnického
nebo jiného odborného pracovnika, které vzniklo pfi manipulaci s ostrym kontaminovanym
pfedmétem nebo nastrojem pouzitym k provadéni zdravotnich vykont béhem poskytovani
zdravotni péce, v jehoz dusledku by mohlo dojit ke vzniku infekéniho onemocnéni
pfenosného krvi (dale jen poranéni ostrymi predméty) (Cj.: 6224/2014 z 6.2.2014)

Typové €innosti integrovaného zachranného systému:

STC 16B/IZS MimoFadna udalost s podezienim na vyskyt vysoce nakazlivé nemoci na
palubé letadla s pfistanim na letisti Praha/Ruzyné (Praha dne 22.07.2019)

STC 16A/IZS Mimoradna udalost s podezfenim na vyskyt vysoce nakazlivé nemoci ve
zdravotnickém zafizeni nebo v ostatnich prostorech (Praha dne 06.12.2018)

STC 11/1ZS (2011) Chfipka ptaka

STC 05/1ZS (2006) Nalez pfedmétu s podezfenim na pfitomnost B-agens nebo toxin(

Zpracovala:
Ing. Bc. Martina Prokopova, MBA

Karlovy Vary dne 10.03.2023
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