ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS GALILEO® CUCTEM TPOXAHTEPUYHUX
KINAHOBA

A Q@ ® m

YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY

CaBe3HVM 3aKOHOM je npopaja OBOr CPefCTBa orpaHuyeHa Ha npogajy of
CTpaHe WUnm no Harory nekapa

Onunuc CPEACTBA

AOS GALILEO® CUCTEM TPOXAHTEPUYHWX KITMHOBA obyxsaTa
AOS GALILEO® TPOXAHTEPUYHU KITMH n AOS ES™
TPOXAHTEPWYHW KINH. To cy cpencTea 3a OTBOPEHY peayKuumjy n
yHyTpauwy cukcaumnjy. AOS TPOXAHTEPUYHU KIMNH je goctynaH y
ayxuHama og 17 cm, 20 cm, 30 cm, 33 cm, 36 cm, 39 cm, 42cmn

45 cm, ca npokcUManHum npeyHnuuma og 9 mm go 14 mm. Ceu
umnnarnTatn y AOS GALILEO® CUCTEMY TPOXAHTEPUYHUX
KITMHOBA, ykrby4yjyhu cBe KNMUMHOBE, 3aBPTHE W MBUYHE NOKIONLE,
nspaheHu cy of nerype TutaHujyma.

KnuHosu nmajy npokcumanHm 3asoj o 5° 1 ABa npokcumarnHa oTsopa 3a
3aBpTH-€. [poKCMManH 0TBOPpU 3a 3aBpTHE Y OYrMM KriMHoBMMa umajy 10°
aHTeBep3vje. JeaaH oA NPOKCMMAariHVMX OTBOPA 3a 3aBPTH-E NpUMa YBPCTU
nomepsbMBK 3aBpTans of 10,5 mm, YBPCTW NOMEpPSbLYBU 3aBpTaks ca
duckupanem og 10,5 mm, 604Hm 10,5 mm Galileo® nomeprbusm 3aBpTar
mnu Galileo® CRT?>™ nomeprb1BM 3aBpTaks, KOjU Ce KOPUCTE 3a Ccrajarse
pakTypa npokcumanHor pemypa. [a 61 ce MUHUMM3Npano n3BnayYexe
NMoMepsbMBOT 3aBPTH-A, YBPCTU NMOMEPIBMBY 3aBpTaks 3a huKcHpatse,
Galileo® nomeprsvBu 3aBpTams 1 Galileo® CRT?2™ nomeprbyBum 3aBpTak
Mory [ia ce MHTpaonepaTnBHO chukeupajy Ha knuHy. 1 AOS Galileo®
nomeprb1eu 3aspTam U Galileo® CRT?™ nomeprbuBm 3aBpTaks
omoryhaBajy fa ce HaBoju ckynrbajy jegHocMmepHo 1o 10 mm yHyTap ueBwm,
ca 1U3y3eTkoM AyxuHe of 85 mm (7 mm ckynrbana) 1 ayxwuHe og 90 mm
(9 mm ckynrbatrsa). [pyrv npokcumariy oTBOp 3a 3aBpTak MpuxeaTta
OMLMOHM aHTUPOTaLMOHN 3aBpTaks of 5,0 mm.

[vcTanym Kpaj KnNvHa “Ma jedaH Npopes U jeqaH OTBOP 3a NpuxBaTake
3aBpTHeBa of 5,0 mm. ES™ knuHoBU nMajy LrbaHu OTBOP Y NPOKCUMArTHOj
TpehuHm Koja NpuxBaTa KopTVKanHW 3aBpTake o4 5,0 mm. MNpokcumanHm Kpaj
KnuHa MMa HaBoje Kako 61 MpUxBaTo UBMYHM NoKIonaL,.

CvcTeMm ce vcropydyje y HaMeHCKoj TalHuW 3a cTepunusauujy v obyxsarta
npatehu KOMNMeT UHCTpyMeHarTa.

WHANKALIMJE 3A YNOTPEBY

AOS GALILEO® TPOXAHTEPWUYHU KITUH je HametseH neversy
CTabUMHMX 1 HeCTabMIMHMX NPOKCUManHUX npenoma demypa, ykby4dyjyhm
nepTpoOXaHTEPUYHE, MHTEPTPOXaHTEPUYHE N BUCOKE CyOTpOXaHTepuyiHe
npeniome 1 KOMOMHaLwje oBMx Npenoma. [Jyrv TpPoOXaHTepUYHN KIWH
[0[aTHO je MHAULMKOBaH 3a CybTpoxaHTepuyHe npenome,
nepToxaHTepuyHe npenomMe nosesaHe ¢ NperiomMvmMa OCOoBMHE, NaTONOLLKe
npenome (ykrby4dyjyhu npodpunaktnyky ynotpeby) y ocTeonopoTuyHoj
KOCTV TPOXaHTEPUYHMX U AnjadpnsHUX Noapydyja, Ayre CybTpoxaHTepuyHe
npernome, uncunaTteparnHe npenomMe demypa, NpoKCUManHa v gucranHa
HecpacTah-a 1 noLua cpactaka U npoueaype pesusmje.

AOS ES™ TPOXAHTEPUYHW KINH je HamereH neyeny cTabunHux
HecTabunHMX NpoKcMManHux npenoma demypa, ykrby4dyjyhn
nepTpOXaHTEPUYHE, MHTEPTPOXaHTEPUYHE U BUCOKE CyBTpoXxaHTepuyHe
npenome un kombnHauwje oBux Nnpenoma.

KOHTPAMHOUKALUJE
1. TauujeHTn ca aKTMBHOM MOBPLUMHCKOM UHAEKLNjOM.
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2. TlepujaTpujckv NaumnjeHT v naunjeHT ca He3penum CKeneToMm.

3. TMauwujeHTe ca npenommnma ocoBuHe KOCTU He Tpeba neuntn AOS
ES™ TPOXAHTEPUYHUM KITMHOM.

4. TlauujeHTn ca NCTOPUjOM YeCTUX MHAdeKuuja.

5. TauwnjeHTn 3a Koje je MO3HATO Aa Cy NPEOCETILYMBY UMW anepryHn Ha

MaTepMjane nMnnaHTara.

6. TlMaunjeHTn koA KoOjuX cTeneH HeypoMunhHUX AeduumjeHumja y
3axBaheHOM eKCTpeMUTETY YMHU 3axXBaT HEONpaBAaHNM.

7. YcnoBu KOju UCKIbYYYjy capafty ca pexabunmtaumoHum pexvmom
3a nocTonepaTuBHY Hery Unu ymamyjy cnocobHOCT nauujeHTa aa
cnegw ynyTtcTea.

8. ®dusmnuka crarba koja 6 oHemoryhuna ogroapajyhy nogpLuky
MMnnaHTaTMMa unu ycnopuna 3apactame, Kao WTo cy owTehewe
cHabaeBama KpBIby Y TPETUPAHOM NOAPYY|Y, YHULLTEH MeaynapHu
KaHan, HeJoBOrbaH KBaNMTET UMK KONIMYMHA KOCTUjy, NpeTxoaHa
MHdEKLMja Unn rojasHocT.

YNO30PEHA

AOS GALILEO® CUCTEM TPOXAHTEPUYHUX KITMHOBA mopa ga ce
ctepunuayje npe ynotpebe. Morneanajte ogerbak o CTEPUNU3ALNIN y
HacTaBkKy.

AOS GALILEO® TPOXAHTEPWUYHU KITUH je HamereH ocobama ca
ogrosapajyhom obykom 1 no3HaBakeM TeXHUKa NOBEe3aHvX ca
OpTOMeACKUM XMPYPLLKMM 3axBaToM. 3a gogaTtHe nHcopmaumje o
TexHVKama, KoMnnukalmjama u onacHoCTUMa, NnorneaajtTe MeauUmMHCKy
nutepartypy. lNorneaajte AOKyMeHT XupyplLuka TexHuka 3a Galileo®
cucTeM TpoxaHTepuyHux knuHosa (PN 9065) 36or gogaTHux
nHdopmauuja o ynotpedbu AOS GALILEO® CUCTEM
TPOXAHTEPUYHUX KITMHOBA.

Wmnnantatn AOS GALILEO® CUCTEM TPOXAHTEPUYHUX
KNMNHOBA cy nckrbyunBo 3a jegHokpaTHy ynoTpeby. MoHoBHa ynoTpeba
cpeacTBa ca cOGOM HOCY PU3MK Of MpeHoca 3apasHux Gonectu u
ryéuTtak mexaHudke yspctohe. MNako cpefctso Moxe Aa usrnena
HeolwTeheHO, MPETXOAHO Harnpe3ame je Moxaa CTBOPUIO HeAoCTaTKe U
yHyTpaLuke obpacLie Hanpesana koju 61 mornu aa goseay 4o
HeWcnpaBHOCTM UMMNaHTaTa.

ByauTe onpesHn npu cknagumwwTersy U pykoBaky cpeacTBrma. Tokom
CKMaauLwTeH-a, KOMMOHeHTe cpeacTBa Tpeba Aa 3alTUTUTE Of, KOPO3UBHOT
OKpYy>XeHsa, MonyT CnaHor Basayxa, Bnare uta. Mpunukom pykosarsa
KOMMOHEHTama cpefcTBa HEMOjTe NpUMeHMBaTH NPEKOMEPHY CUITy Ha
UMNnaHTaTe, jep cevere, caBujare Ui rpebarse NOBPLUMHE KOMMOHEHTM
cpefcTaBa MOXe a CMakby HMX0BY YBpPCTONhY 1 3aMop MaTepujana. MNpe
ornepauuje npernefajte cBe KOMMNOHEHTE CpeAcTBa Aa Hucy owrTeheHe. Mo
notpebu 3ameHnTe owTeheHe UM NCTPOLLEHE KOMMOHEHTE.

3a npaBunHo ogpxaBare u pykoBawe AOS NHCTPYMEHTUMA 3A
BULLEKPATHY YMOTPEBY n AOS MHCTPYMEHTVMA 3A
JEOHOKPATHY YIMOTPEBY, norneaajte hKUX0OBO YNyTCTBO 3a yNoTpedy
(IFU-9000).

BE3BEAHOCHE UH®OPMALWJE Y BE3U CA MP

HeknuHuuko TecTupame je nokasano ga cy umnnadtatm AOS GALILEO®
CUCTEM TPOXAHTEPUYHNX KNNHOBA ycnosHo 6e36eaHu 3a MP.
MauujeHT ca oBUM cpefcTBMMa Moxe 6e3beaHo oa ce cHuma Ha MP
cuctemy nod cregehvm ycnosmma:

1. Cratnuko marHeTHo norbe of 1,5 tecne (1,5 T) n 3 tecne (3 T)

2. MakcvmarnHu npocTopHU rpaaujeHT norba of 2.670 G/cm (26,7 T/m).

3. TNpunukom cHuMamsa y ckeHepy og 1,5 T, naumjeHT Mory aa ce
CHUMajy ca npoceyHum SAR-om 3a Leno Teno og 2,0 W/kg
(HopmanaH pagHu pexum) kafa je 0benexeHo MecTo usHag Kyka
TOKOM MaKkcvmariHor BpemeHa cHumatrba og 15 MuHyTa. Ako ce
CHVMMaHe BpLUK ucnop Kyka, SAR 3a ueno teno Tpeba orpaHn4nT Ha
1,0 W/kg unu mane 3a MakcMmarHo BpeMe CHMMara of 15 MuHyTa.

4. Tpunvkom cHuMaka y ckeHepy of 3 T, naumjeHTu Mory aa ce
CHUMajy ca npoceyHnm SAR-om 3a uerno Teno og 2,0 W/kg
(HopmanaH pagHu pexum), a 3a cBa obenexeHa Mecta MakCMarHo
BpeMe CHUMama je 15 MuHyTa.

[opeHaBepeHa SAR orpaHunyerba 3a CkeHep OfHOCE Ce Ha LMPKynapHO

nonapusoBaHu P® kanem 3a ueno Teno. 3a gpyre Tunose PP cnupana

(Hnp. 3a ekcTpemMuTeTe, MMaey, BpaT), NOTPEOHO je pasMoTpuTh
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oarosapajyhe SAR orpaHuuetrse 3a Lieno Teno kako 6y ce ocuryparno ga
Ce MOCTUIHY CIMYHU HUBOW NokanunsosaHor SAR-a.

P® rPEJAHE

Y ropegemHncaHum ycnoBuma CHUMawa, ovekyje ce aa uMmnnaHTaTu
AOS GALILEO® CUCTEMA TPOXAHTEPUYHMX KINMHOBA poseny Ao
MakcumarHor nosehara TemnepaType Maker unm jegHakor 5,4 °C
nocne 15 MUHyTa HenpeKkMaHOr CHUMakLa.

MP APTE®AKTU

Y HEKMUHUYKMM UCNUTUBaHMMA, apTedakT Ha CIMLUM Y3pOKOBaH
umnnaHtatuma AOS GALILEO® CUCTEMA TPOXAHTEPUYHUX
KITMHOBA npoTtexe ce pagujanHo npubnuxHo 4,1 cm o ypehaja.

MOIYHhU HEXEJbEHU OOTAHAJU

1. Owrtehere HepaBa 1Ny Mekor Tk1Ba, HeKpo3a unu pecopnuuja
KOCTUjy, HEKpPO3a TKMBa UM HeaJeKBaTHO 3apacTakme XMpypLUKe
Tpayme unu nNpyucycTea MMnnaHrara.

2. BackynapHu nopemehaju, ykrbyvyjyhu Tpombodnebutuc, nnyhHy
embonujy, xemaTtome paHe 1 aBackynapHy Hekpo3y rnase demypa.

3. OceTrbMBOCT Ha MeTan Uy XMCTOMOLLIKA UKW anepryjcka peakuuja Ha
maTepvjane cpeacTsa.

4. WpwutatuBHa noBpeaa MeKux TKMBA, YKIby4yjyhu cuHapom yaapa.
5. bon, HenarogHoCT unn abHopMarnHe ceHsauuje.

6. WHdekuuje, n oyboke 1 NOBPLUMHCKE.

7. OwTehere Unm NoHOBHW NPENOM KOCTUjY.

YMNYTCTBO 3A YNOTPEBY

MPEOMNEPATUBHO

Mpernepnajte cBe komnoHeHTe umnnaHtata AOS GALILEO® CUCTEMA
TPOXAHTEPUYHUX KITMHOBA nog oarosapajyhvm cBeTnom npe
cTepunusaumje ga nvm umajy noxabaHmx genosa mnum owrtehena koja 6u
Morna fia yTudy Ha keroBe nepdgopmaHce. AKo cTe younnu xabare nnm
owTehene, KOMMOHeEHTe Tpeba Aa 6aumTe 1 3ameHuTe.

3a u3Bohere oBe onepaunje NoTpebHU Cy nojaunBad cnvke u
oprosapajyha Tabena npenoma.

Anepruje 1 gpyre peakuuje Ha MaTepujane of Kojux je cpeacTBo
n3paheHo Tpeba NCKIbYUMTU NpeonepaTmBHO.

NHTPAOMEPATMBHO

W3abepuTte HajnpuknagHujy BENUYMHY UMNIaHTaTa koja oarosapa
CTapOoCTU, TEXMHU 1 KBanuUTeTy KOCTUjy naumjeHTa. Kopuctute Hajsehn
MMNNaHTaT Koju je NpuKNaaaH 3a nauujeHTa Kkako 6ucrte cnpeunnu
nabasreene, Murpaumjy, caBvjame, NyLamwe 1 NpenoM cpeacTsa unu
KocTu unu oboje. Tpeba aa nocturHete cTabunHy KOHCTPYKUWjy U
npoBepuTe je 1cnop nojayvsaya cruke.

TpoxaHTepUYHU MBUYHYM NOKoMaL, ca NOCT UMNIaHTaToM He Tpeba
kopuctutn ca AOS 4YBPCTMM NOMEPIBUBUM 3aBPTHEM 3a UKCUpaHe
mnu Galileo® Teneckoncknum NOMepsrbMBMM 3aBPTHEM, jep TO MOXe Aa
owTeTn MyHKUMjy durkcnpara nomohy 3aBpTama.

Pukcupajyhim oactojHuk y Galileo® Teneckonckom NoMeprb1BoM 3aBpThy
yBek Tpeba YKNOHWUTU HaKOH MMMNMaHTauuje 3aBpTrea. PyHKumja
Teneckonvpara (yHKLMOHMULLE UCIPaBHO CaMo ako je domnkcupajyhum
OACTOjJHUK YKITOHEH.

MNOCTOMNEPATUBHO

AOS GALILEO® CUCTEM TPOXAHTEPUYHUX KITMHOBA Huje
OM3ajHUpaH aa U3apXu Hanpesare ycrnes Holleha TeXnHe, TepeTa unm
NPEKOMEPHUX aKTUBHOCTU. YNO3opuTe NauujeHTe Ha camocTanHe
aKTWBHOCTM Koje 3axTeBajy xoAare, kako 61 ce cmamuna BepoBaTHoha
HOLLEHa TEXMHE Ha [AaTOM eKCTPEMUTETY TOKOM Nnedena. Moxe aoa gohe
A0 nomMmrbexta nnmn owrtehera cpeacTtea Kafa ce uMnnaHTaT U3N0oXHn
paHOM HolLehy TexuHe unv nosehaHom ontepehery NnoBe3aHoMm ca
CNopvM cpacTakeM, HECPacTakeM UM HEMOTIYHUM CpacTakem
KOCTWjy. YHyTpaLUHU UNn CNOSbHM HOCa4n MOry Aa ce KopucTe 3a
CMametse YHyTpallker ontepeherba uMnNnaHTaTa v CrIoMrbeHe KOCTu
CBe 0K ce pagnorpadoM He BUAM YBPCTO KOLUTAHO cpacTare.

Mpenopyuyjy ce nepuoanyHN peHAreHcKn Npernean HajMare npBux
wecT (6) Meceum nocTonepaTnBHO pagu brnvckor nopehewa ca
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nocTonepaTUBHUM CTakbuMa y LUrby OTKpUBaka NpoMeHa nonoxaja,
HecpacTama, NabaBrbera, CaBujarsa U NyLaka KOMMNOHEHTU.

Ob6e3benute cBakogHeBHO unhere MecTa goavpa namehy vurne n
koxe. CBakogHeBHO NeJaHTHO oApXaBajTe MecTo yracka urne pagu
cnpevaBara MHpeKUmje.

AOS GALILEO® CUCTEM TPOXAHTEPUYHNX KITMHOBA moxe aa ce
YKIMOHWU HaKoH Nneverna. Y cnyyajy ogcycrea bona, yknamame
UMnnaHTaTa Kog CTapujux unun ocnabrbeHux naumjeHarta ce He

npenopyuyje.

CTEPUNU3ALINJA

Mpernenaxa cpenctea Tpeba cTaBuTK y CBOja NeXuULUTa Kao LUTO je
npeasuieHo. YKyrnHa TexuHa TauHu ca cpegcteuma He Tpeba aa 6yae
Beha oa 11,4 kg / 25 Ibs (Mory BaxvuTu gpyra nokanHa orpaHuyera Hika
oa 11,4 kg / 25 Ibs). MNakosare Tpeba 06aBuTH y3 KopuLwhere BpehuLe
Unn Tpake 3a oMOTaBak€e Koja je ycarnalleHa ca npenopyvyeHnm
crneundmkaumjama 3a napHy cTepunusaumjy Kao LTo je OnucaHo y
HacTtaeky. OmoTaBatre Tpeba 06aBnTK y3 NpuapKaBaHke cMepHuLa
AAMI 3a ABOCTPYKO OMOTaBaHe UM CMepH1La UCTor Tvna y3
kopuwhewe ogroeapajyhe Tpake 3a omoTaBake (koje je ogobpuna FDA
UM NOKanHo ynpasHO Teno). Y orpafeHnum MecTMma HaMeHeHUM 3a
ogpefeHa cpeacTea cMmejy Aa ce Hanase caMmo cpefcTsa Koja cy
npeasufeHa 3a Te npoctope. CpeacTea He Tpeba cnaraTu jeaHa npeko
APYTUX HATW UX MOCTaBrbaTh Tako Aa ce Hanase y BricKoM KOHTaKTy.
MoTpebHo je fa ce y TauHu nnn kaceTn Hanase camo AOS cpepacTsa.
OBa BanuavpaHa ynyTcTBa HUCY NpYMeHUBa Ha TauHe Unu kacete y
Kojuma ce Hanase cpefcTBa koja Hucy npeasuheHa 3a ynotpeby ca AOS
TauHama.

Tamo rge cy 3axTeBw y norneay napHe ctepunusauuje CTpoXxu unm
KOH3epBaTVBHWjM of HaBefdeHuX y Tabenu y HacTaBsky, Tpeba ce
npuapxaBaTy fIOKanHUX Uy HaumoHanHux crneumdukaumja. Ypehaju 3a
cTepunusauujy ce pasnuvkyjy y nornegy amusajHa n yumHka. lNapametpe
LMKyca u koHdpurypauujy y kojy ce cpeactea ybalyjy yBek Tpeba
noTBPAWTW Ha OCHOBY yMyTcTBa Npom3sohaya ypehaja 3a ctepunusaumjy.

NPEMNOPYYEHU NAPAMETPU 3A NAPHY CTEPUNTU3ALIUJY

Tun MunumanHo MuHumanHo
Temnepatypa | Bpeme

npeaBakyyMm- Bpeme Bpeme
n3narawa n3narawa q &

CKOr uuknyca cylweta xnahema

CAL uuknyc® 132 °C /270 °F | 4 muHyTa 30 MuHyTa 30 MuHyTa

YK umknyc® 134 °C /273 °F | 3 muHyta | 30 MuHyTa 30 MuHyTa

Mpuox umknyc* | 134 °C /273 °F | 18 muHyTa | 30 MuHyTa 30 MuHyTa

1Bpeme cyllera ce pasnuvkyje y 3aBUCHOCTU O KONU4nHe y6aHeme cpefncraesa u
Tpeba ra nosehatu 3a Behe konuymHe.

2Bpeme xnahetba ce pasnukyje y 3aBUCHOCTU of ypehaja 3a cTepunusauujy Koju ce
KOPWUCTU, AAn3ajHa cpefcTaBa, TeMnepaType 1 BMaXHOCTV OKpYXeha 1 Tuna
ynotpebrbeHor nakoBama. MocTynak xnahewa Tpeba aa byae ycarnalueH ca
craHgapgom ANSI/AAMI ST79.

33a Tpxwuwra BaH CALl, napameTpu UMKIyca HaBeAeHM 3a BpPEME U3TOKEHOCTU 1
TemnepaTypy Mory ce cMaTpaTtyi MUHUManH1M BPEAHOCTUMA.

43a TpxuwTa BaH CALL, napameTpu obpage npe ynotpebe koje npenopyuyje
CaeTcka 3gpaBcTBeHa opraHusaumja (C30) kaga nocToju 3abpuHyTOCT y Be3u ca
TCE/KJB KoHTaMuHauujoMm.

WH®OPMALUJE
3a popatHe nHdopmauwje, obpaTtuTe ce komnanuju Advanced
Orthopaedic Solutions Ha 6poj TenedoHa +1-310-533-9966.
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PEYHUK CUMBOJIA

REF Bpoj aena (katanoLuku 6poj)

LOT Bpoj napTtuje (wndpa cepuje)

QTY KonuuunHa
MATL Matepwjan

Onpes

MpouwnTajTe YnyTCcTBO 3a ynotpeby
Mpounssohau

[aTym npousBoaHe

Pok ynotpebe

HewmojTe kopucTuTh BULLEKPaTHO
STER"-E CTepunn3oBaHo 3payetbem

He ctepunusoBati NOHOBO
HecTtepunHu nponssop,

YcnosHo 6e36eaHo 3a MP

HewmojTe kopucTuTh ako je nakoBawe owTeheHo

OsnawheHu npeacTaBHUK y
EBponckoj 3ajeaHnum

teopboleviEER

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

CAL

TenedoH: +1-310-533-9966

E-nowrTa: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
EC
-m Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Minchen
Hemauka

TenedoH: +49 89 90 90 05-0
E-nowTa: info@arthrex.de
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