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1. Bevezetés
1.1 Alkalmazasi teriilet

A JOYCE SilkGel orrmaszk és teljes arcmaszk
hasznalata alvasi apnoé betegség kezelésére,
és légzési elégtelenségekben szenvedd
betegek nem-invaziv és nem életfunkciokat
fenntarto |élegeztetéséhez ajanlott.

A maszk a beteg és a terapias eszk0z kozotti
kapcsolatot biztositja.

A kilégzdényilas nélkili orrmaszkot mindig
egy kulsé kilégzd szeleppel egylitt hasznaljal

A kilégzdnyilas nélkuli teljes arcmaszkot
mindig olyan terapias eszk6zokhoz csatlakoz-
tassa, amelyek rendelkeznek aktiv kilégzé
szeleppel!

1.2 Ellenjavallatok

Felmarodas és fekélyesedés, bdrallergia,
az arc bérkiltései, nyomaspontok az arcon,
klausztrofobia, szorongas, az arc vagy

a garat deformitasai, hanyingerkeltd
gyogyszerek hasznalata, intubalast (garatba
helyezett |égzicsd) igényld egyéb allapotok.

Kérjuk, olvassa el a terapias eszkoz hasznalati
utasitasanal megfogalmazott tovabbi ellenja-
vallatokat is!

1.3 Lehetséges mellékhatasok

Bedugult orr, kiszaradt orr, Eébredéskor
Kiszaradt szaj, nyomasérzet az arcuregben,
nyalkahartya irritacio, bdérkiitések, nyomas-
pontok az arcon, |égzéskor zavard zajhatasok.

2. Biztonsagi eloirasok

Kérjuk, hogy alaposan tanulmanyozza at

a hasznalati Gtmutatot! A maszk csak

az Utmutatoval egyltt hasznalhato,

amelynek mindenkor rendelkezésre kell allnia.
A 93/42/EGK iranyelv hatalyos biztonsagi
elGirasai értelmében tekintse at az alabbi
pontokat!

2.1 Biztonsagi informacio

Kiegészito oxigén hasznalatabol

adodo sérulésveszély

Eléfordulhat, hogy oxigén kerll a ruhazatba,
agynem(be és a hajba, amely dohanyzas és
nyilt lang, vagy elektromos készulékek haszna-
lata esetén tuzet, vagy robbanast okozhat.

=>» Ne dohanyozzon!
=>» Kerllje a nyilt lang hasznalatat!

=» Ne hasznaljon elektromosan
vezetGképes csoveket!
(Kivétel a flithetd gégecsd,
amely elektromos m(kodésu)

Oxigénterapiabol adodo sérulésveszély
Az oxigénterapia mellékhatasokhoz vezethet,
ha nem megfeleléen alkalmazzak/adagoljak.

=» Csak orvos altal el§irtak szerint
alkalmazzon kiegészit6 oxigént!

= Kovesse az oxigénrendszer és
a terapias eszkoz hasznalati Gtmu-
tatasait azok alkalmazasa soran!

Szén-dioxid visszalégzésébol
adodo sérulésveszély

A maszk helytelen hasznalata esetén
el6fordulhat szén-dioxid visszalégzés.

=> Ne fedje le a maszk nyilasait!



=>» Csak akkor viselje a maszkot hosszabb iddn

at, ha a terapias készulék uzemben van!

=> A kilégzdényilas nélkili orrmaszkot min-
dig egy kulsé kilégzd szeleppel egyltt
hasznalja!

=> A kilégzdényilas nélkili teljes arcmasz-
kot mindig olyan terapias eszk0zhoz
csatlakoztassa, amelyik rendelkezik
aktiv kilégz6 szeleppel!

=>» A maszkot mindig az el§irt terapias
nyomasértékeken belul hasznalja!

=>» A maszkot ne hasznalja olyan beteg,
aki nem tudja onalléan eltavolitani azt,

illetve akinél fennall a hanyas veszélye!

A maszk elmozdulasabol

adodo sérulésveszély

Ha a maszk elmozdul vagy leesik, a terapias
kezelés eredménytelen lesz.

=>» A spontan légzésiikben korlatozott
betegeket folyamatos felugyelet alatt
kell tartani!

=>» Kapcsolja be a terapias készilék
,alacsony nyomas” és ,szivargas”
vészjelz6it (amennyiben elérhetbek)!

=>» Az obstruktiv és restriktiv
tudbébetegségekben szenvedd

betegeket folyamatos felugyelet
alatt kell tartani!

2.2 Altalanos informacio

® |degen forrasbol beszerzett alkatrészek

hasznalata mikodési hibakat, és kor-
latozott felhasznalhatosagot eredmeé-
nyezhet, valamint eltérést okozhat

a bio-kompatibilitasi eldirasokhoz ké-
pest is. Felhivjuk figyelmét, hogy ilyen

esetekben a garancialis és egyéb valla-
lasi kotelezettségek érvényuket vesztik,

akar a kiegésziték, akar a cserealkat-

részek hasznalata torténik az Gtmutato-
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ban javasoltaktol eltérd termékekkel.

® A zselével feltoltott maszkrészek
érzékenyek, ezért kezelje bket
6vatosan, hogy megelézze deforma-
l6dasukat, vagy egyéb karosodasukat!

* A fertézések, bakterialis
szennyezédések és funkcionalis
karosodasok elkerulése érdekében
kovesse az 5. pontban részletezett

/72

higiéniai elGirasokat!

3. A termeék bemutatasa
3.1 Attekintés

Az egyes alkatrészeket bemutaté abra
megtekinthet6 a mellékelt kihajthato iven
(,,A” jelii rajz).

Jelz6szamok

1 Fejpant

2 Homlokparna

3 A homloktamasz kisléptéki beallitasa
(homloktamasz elem)

A homloktamasz nagyléptékl beallitasa
(homloktamasz kar elem)

N

5 Dugb a nyomasmérd csatlakoztatasahoz
6 Nyomasmeérd csatlakozasok

7 Zarogylrd”

8 Konyokidom®

9 Forgbrész”

7v_

10 Kilégzési vészszelep (csak szell6z6-
nyilassal ellatott teljes arcmaszkokon)

11 Maszktest

12 Fejpantkapcsok

13 Maszkparna

14 Gégecsbrogzitd pant

* Ezek az alkatrészek sotétkék szinliek a kilégzdnyilas
nélkili modelleken (,,B” jelii rajz).

3.2 Kompatibilis késziilékek

A maszk hasznalhaté minden olyan
terapias készulékkel, amely alvasi
apnoéban, vagy |égzési elégtelenségben
szenvedd betegek nem életfunkcidkat
fenntartd kezelését szolgalja.

Bizonyos készulék 0sszeallitas soran

el6fordulhat, hogy a maszkban jelentkezé
valédi nyomas nem felel meg az eldirt terapias
nyomasnak, még akkor sem, ha a terapias
készUlék a helyes nyomasértéket mutatja.



Ezért a készulék Osszeallitast orvosaval,
vagy a forgalmazo cég szakértdjével allittassa
be, hogy a maszk valodi nyomasa megfeleljen

az eldirt terapias nyomasnak!
3.3 Kilégzési rendszer

Kilégzonyilassal ellatott modellek

A kilégzdényilassal ellatott modellek

(amelyek az atlatsz6 konyokidomrol

és forgbrészrél ismerhetbk fel) beépitett
kilégzérendszerrel rendelkeznek. A zarogyrd
€s a maszktest kialakitasanak kovetkeztében
kOzOttuk egy rés jon Iétre, amelyen keresztul
a kilélegzett levegd szabadon tavozhat.

Kilégzonyilas nélkiili modellek

A kilégz6nyilas nélkili modellek (amelyek

a sotétkék zarogyrdrdl, konyokidomrol

és forgbrészrél ismerhetdk fel, Id. ,B” jell
abra), nem rendelkeznek kilégzd rendszerrel.

A kilégzényilas nélklli orrmaszkot mindig
egy kulsé kilégzd szeleppel egylitt hasznaljal

A kilégzdnyilas nélkuli teljes arcmaszkot min-
dig olyan terapias eszkozho6z csatlakoztassa,
amelyik rendelkezik aktiv kilégz6 szeleppel!

3.4 Kilégzeési vészszelep

A kilégzényilassal ellatott teljes arcmaszkok
rendelkeznek kilégzési vészszeleppel is

(Id 10-es szammal a ,,C” jel( abran). A kilég-
zési vész-szelep megnyitja a maszk zart terét
a kllsé légtérbe, igy ezen keresztll kornyezeti
leveg(t Iélegezhet be, amennyiben a terapias
eszk6z mikodése leallna. Amig a terapias
eszkdz mlkodik, a levegbaramlas a vész-
szelep membranjat annak nyilasahoz szoritja,
ezzel lezarva azt. Ha a készulék leall,

a nyilas szabadda valik, és a kornyezeti
levegd bearamlik a maszkba.

3.5 Nyomasmeéro csatlakozasok

A maszkon két csatlakoz6 talalhato (6-0s
szammal jel6lve), amelyek nyomasméréshez,
vagy oxigénadagolashoz hasznalhatok. Amikor
nincsenek hasznalatban, az 5-0s szammal

jelolt dugb segitségével be kell zarni 6ket
a terapias nyomas biztositasa érdekében
(,,D” jelii abra).

3.6 Gyors fejpant-nyitas funkcio
(opcionalis)

A teljes arcmaszkhoz opcionalisan
rendelkezésre all az an. gyors fejpant-nyitasi
funkcio. Ez a funkcid arra szolgal, hogy segit-
ségével vészhelyzetben a fejpantok azonnal
kioldhatok legyenek. A gyorsnyitasi funkcid
egy rantdszalaggal ellatott csatbdl all,
amelyet az egyik als6 fejpantcsat helyére
lehet beszerelni. A rantészalag meghlzasakor
a kulonleges csat azonnal nyilik, €és a maszk
eltavolithatova valik.

3.7 Bronchoszkopias szett
(opcionalis) (abran nem szerepel)

A bronchoszkopias szett (egy kilégzbényilas
nélklli endoszkopias adapter és egy kilégzd-
nyilas nélkuli zarégyliri kombinacidja) lehetévé
teszi endoszkopia (bronchoszkopia) végre-
hajtasat anélkul, hogy a |élegeztetést
szUneteltetni kéne.

Bronchoszkopiat csak szakképzett
egészségugyi szakember végezhet!

Részletesebb informéacio talalhatd a rovid
hasznalati Gtmutatéban (WM 67495).

4. Hasznalat

Minden abra megtalalhaté a mellékelt
kihajthato iven.

4.1 A maszk felvétele/levétele

1. Pattintsa le az als6 fejpantcsatokat
a maszrol!

2. Huzza a fejpantot (1) a fejére, és illessze
a maszkot az arcara!

Kapcsolja be a fejpantcsatokat (12)!

W

Ha a gégecsd a fej felett halad at, rogzitse
a csovet a fejpanthoz a gégecsdérogzitd

7 -

pant (14) segitségével (,,1” jeli abra)!



5.

A maszk levétele a fenti mdveletek for-
ditott sorrendben vald végrehajtasaval
torténik.

4.2 A maszk

10.

11.

szétszerelése/osszeszerelése

Kapcsolja ki a fejpant csatjait a fejpant
(1) eltavolitasa érdekében!

Amennyiben szukséges, tavolitsa el
a nyomasmérd csatlakozok dugojat!

Tartsa 6sszenyomva a homloktamasz
kar also, nagylépték(i beallitasi fuleit (4),
és hluzza ki a homloktamasz kart

/2 2

a maszktestbdl (,,E” jelli abra)!

Tartsa 6sszenyomva a homloktamasz
kar (4) felsd, kisléptékl beallitasi flleit,
és hlzza ki bel6le a homloktamaszt (3)

/2”2

(,E” jelu abra)!
Vegye le a homlokparnat (2)

7 -

a homloktamaszrél (3) (,,E” jelil abra)!
Vegye le a maszkparnat (13)

7 -

a maszktestrdl (11) (,,D” jelli abra)!

Forgassa el a zarogydr(t (7)
az Ora jarasaval ellentétes iranyba

,” -

és tavolitsa el (,,D” jeli abra)!

Tolja at a konyokidomot (8)
a zarogy(irlin (7) keresztil!

HUzza le a forgorészt (9)
a konyokidomrol (8)!

Ha van a rendszerben kilégzd
vész-szelep (10), akkor azt tavolitsa el

27

a konyokidombal (,,C” jelu abra)!

A maszk 0sszeszerelése a fenti
mUveletek forditott sorrendben valo
végrehajtasaval torténik.

A fejpant sotétkék oldala
a haj felé alljon. A fejpant
helyes elhelyezkedésérdl

ov_

konnyen meggybzddhet
a tépdzarak segitségével is.
A homloknal elhelyezkedd

ot 0

tépbzarak vilagoskékek,

az allkapocs alatt futd pant
tépbzarjai sotétkékek

(,F” jelii abra).

4.3 A maszk beallitasa
(,,E” jelii abra)

1. Tartsa dsszenyomva a homloktamasz
kar (4) felsd, kisléptéki beallitasi fuleit!

2. Allitsa a homloktamaszt (3) a harom
lehetséges pozicid valamelyikébe,
majd engedje el a fuleket!

3. Ha a homlokparna (2) magassagan
allitani kell, vegye ki, és forgassa el
a homloktamaszt (3) 180 fokkal
(fejjel lefelé tegye vissza).

4. Tartsa 6sszenyomva a homloktamasz
kar (4) also, nagyléptéki fuleit!

5. lllessze a homloktamasz kart (4)
a maszktest harom lehetséges (1-es,

Py

valamelyikébe, majd engedje el a fuleket!

6. Vegye fel a maszkot
(Id. ,4.1 A maszk felvétele/levétele”)!

7. Allitsa be a fejpantot a tép6zarak
segitségével Ugy, hogy a maszk jol
illeszkedve ne eressze a levegit,
de ne legyen tal szoros sem!

A fejtetdn talalhato pant
méretének beallitasa Ggy

a legkonnyebb, ha mindkét
tépdzarat kilazitja, két kézzel
finoman meghlzza azokat

a fejpant végeinél fogva, és ha-
tarozottan visszanyomja azokat

/7 -

a fejpantra (Id ,,G” jeli abra).

jd 0

5. Higiéniai eloirasok

FIGYELEM! Nem megfeleld tisztitasbol
eredo sériilésveszély!

Lerakddasok eltomithetik a maszkot,
karosithatjak a beépitett kilégz6 rendszert,
és kockaztathatjak a terapia sikerét.

=>» Legyengllt immunrendszerd, vagy
konkrét betegségben szenvedd
felhasznalok — orvossal torténé
konzultaciot kovetéen — naponta
fertGtlenitsék a maszk alkatrészeit!



=> A konyokidom és a forgorész érintkezd
fellUleteit alaposan tisztitsa meg]!

5.1 A maszk tisztitasa

1. Szerelje szét a maszkot (Id ,4.2 A maszk
szétszerelése/Osszeszerelése”)!

2. Tisztitsa meg a maszkot az alabbi tabla-
zat szerint!

Alkatrész Naponta | Hetente

A maszk elemeit kézmeleg X
vizben, kimélé mosogato-
szerrel mossa at!

A maszk elemeinek X
mosasakor (kivéve maszk-
parna és homlokparna)
alapos tisztitast végezzen
torléruha vagy lagy kefe
hasznalataval!

A fejpantot kézzel X
mossa kil

3. Gondosan 6blitsen le minden elemet
tiszta vizzel!

MEGJEGYZES A dorzsolés anyagkarosodassal

jarhat!

A maszkparna és a homlokparna dorzsolésével

felsértheti annak felszinét!

® A maszkparnat és a homlokparnat
csak nedves allapotaban tisztitsa!

® A maszkparnat és a homlokparnat
ne torolje szaraz allapotaban!

4. Hagyja az elemeket maguktol,
levegdn megszaradni!

5. Rendszeresen vizsgalja at az elemeket!

6. Ha sziikséges, cserélje ki a sérilt
alkatrészeket!

7. Szerelje 6ssze a maszkot
(Id ,4.2 A maszk szétszerelése/
0sszeszerelése”)

A maszk elemeinek
elszinez6dése nem jelenti
a m(ikédés min6ségének
romlasat.

i

5.2 Javaslatok

® Mosogatogépben is elmoshatja a maszk
alkatrészeit 65 °C fokos programon
(a kilégzési vész-szelep és a fejpant
Kivételével).

® Ne szaritsa az alkatrészeket kzvetlen
napfény segitségével!

® Elsd hasznalat elStt mossa ki a fejpantot,
mert eresztheti a szinét.

®* Atépbzarak épségének megovasa
érdekében ne vasalja ki a fejpantot!
A fejpantot ne szaritsa szaritogépben!

® A maszkparna és a homlokparna felszinét
Ovatosan kezelje!

5.3 Felhasznalovaltas

Amennyiben a maszk felhasznalbjanak
személyében valtozas all be, a maszkot
higiéniai kezelésnek kell alavetni.

A felhasznalbvaltas miatt szikséges higiéniai
kezelésrdl tovabbi informaciot talal internetes
honlapunkon a www.weinmann.de cimen.

Ha nincs internet hozzaférése, 1épjen
kapcsolatba a Weinmannal,

vagy forgalmazojaval!

6 Artalmatlanitas

Barmelyik alkatrészt a haztartasi
hulladékba dobhatja.
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Hibaelharitas

8 Termekvalaszték

Hiba Ok Megoldas
Lazitson
Nyomasbol A maszk a fejpanton!
eredé arci tal S7OT0S Mbdositson
fajdalomérzet ’ a homloktamasz
helyzetén!
Szoritson
A maszk a fejpanton!
nem elég Modositson
A szem SZ0ros. a homI(?kEamasz
szarazsag- helyzetén!
erzete A maszk Valtson masik
mérete maszkmeéretre!
nem Keresse fel
megfeleld. forgalmazojat!
A maszk Allitsa be Gjra
nem a maszkot
. . (Id ,4.3 A maszk
illeszkedik Py
pontosan beallitasa
' (,E” jell abra))!
A maszk- P
parma Cserélje ki
_ messériilt a maszkparnat!
A terapias gserult.
nyomast A csé- Ellendrizze
nem éri el rendszerben | a gégecsé
a rendszer szivargas helyzetét és
van. csatlakozasat!
A nyomas- Zarja le
nyon a nyomasmereési
MEreési .
) csatlakozast
csatlakozo- P
) X dugoval
nal levego (az alkatrész-
szOkik ki.

kinalat része)!

o Teljes
Meéret Modell maszk arc-
maszk
g 2 27 “14 WM WM
Kilegzonyilassal 26118 | 26418
s ag 2 ” 12
Kilégzonyilas WM WM
nélkiil 26168 | 26468
L WM WM
Kilegzonyilassal 26128 | 26428
M 2 2 avila
Kilégzonyilas WM WM
nélkiil 26178 | 26478
L WM WM
Kilegzonyilassal 26138 | 26438
L e o o
Kilégzényilas WM WM
nélkiil 26188 | 26488




9 Miiszaki adatok

csatlakozas:
elvékonyodo,
»KUpos”
csatlakozas

EN ISO 5356-1
szerint.
Kilégzényilassal
ellatott modellek:
Kilégzényilas
nélkali modellek:

Orrmaszk Teljes
arcmaszk

A 93/42/EGK
direktiva szerinti lla
osztalyba sorolas
(l\gjéiizé kb. 80 mm kb. 107 mm
X ma ass% x 130 mm x 160 mm

'g' g X 90 mm * x 106 mm *
X mélység)
Saly kb.85g* | kb.102g*
Terap[as ) 4 hPa . 40 hPa
nyomastartomany
Gégecsd

@ 22 mm (kilsé)

@ 22 mm (belsd)

Nyomasmeérési
csatlakozas

g 4 mm

Hémérsékleti
tartomanyok
Mikodés
Tarolas

+5 °C-toél +40 °C-ig
-20 °C-t6l +70 °C-ig

A maszk
aramlasi
ellenallasa

Kilégzényilassal
ellatott modellek:
50 I/perc esetén
100 I/perc esetén

Kilégzdnyilas
nélkuli modellek:
50 I/perc esetén
100 I/perc esetén

Kilégzési
vészszelep:

50 I/perc esetén
100 I/perc esetén

0.02 hPa
0.26 hPa

0.09 hPa
0.37 hPa

0.02 hPa
0.11 hPa

0.09 hPa
0.37 hPa

0.5 hPa
2.0 hPa

Nyomasvaltas

a kilégzési vész-
szelepre (kilégzd-
nyilassal ellatott
modelleknél)
Nyitva:

Zarva:

- =<1 hPa
- < 2 hPa

ISO 4871 szerinti
zajkibocsatasi
érték:

- hangnyomas
szint

- hangerd szint
(lehetséges
eltérés: 3 dB(A))

15 dB(A) 16.5 dB(A)

23 dB(A) 24.5 dB(A)

Elettartam max. 12 hénap **
Alkalmazott EN 1SO 17510-2:2009
szabvanyok

* A modell és a méret fu
** A maszk alapanyagai h

ggvényében
amarabb eloregednek,

ha példaul intenziv tisztitoszerek érik Gket, ezért
egyéni esetekben eléfordulhat, hogy a maszk-
elemek cseréjére korabban kell sort keriteni.

C€o197

A termék modositasan

9.1 Alapanyagok

ak jogat fenntartjuk.

Maszkelem

Alapanyag

Fejpantcsat,
rantbszalag csat

Polioximetilén (POM)

Homlokparna, forgorész

Poliamid (PA)

Fejpant

Elasztan, poliészter,
poliuretan (PU), UBL
hurok, pamut, poliamid

Dugb a nyomasmeérési

homlokparna

csatlakozashoz Szilikon

Dugb a szell6zbnyilas

gzla]ksséﬁ]r;cioszkoplas Silikon
Maszkparna, Szilikon és szilikon

zselé, szilikon boritas

Maszktest,

konyokidom csatlakozd,
szell6zényilas nélkuli
endoszkopias adapter

Polikarbonat (PC),
poliamid

7 ”

Zardgy(lrd,
Kilégzési vészszelep

Polipropilén (PP),
termoplasztikus
elasztomerek (TPE)




9.2 Jellemzo nyomas/aramlas gorbe

A jellemz6 nyomas/aramlas gorbe a terapias nyomas funkcidjaként mutatja be

a kimeneti aramlasi aranyt.

100

90

JOYCE SilkGel teljes arcmaszk

o "~ _~ JOYCE SilkGel

) /
50

a0 /
30 e

JOYCE SilkGel kilégzényilas

nélkuli teljes arcmaszk

20 Z

10

JOYCE SilkGel kilégzényilas
nélkuli

Szivargas aramlasi kozépértéke

(I/perc)

0
0 5 10 15 20 25 30

(hPa)

35 40

A terapias készUuléknél mért kimeneti nyomas

10 Jotallas

A Weinmann korlatozott garanciat biztosit
vasarloi szamara az Uj és eredeti Weinmann
termékekre, valamint barmely olyan csere-
alkatrészre, amelyet a Weinmann szerelt be
a szOban forgd termék garancialis feltételeinek
megfelelden, a vasarlas napjatél szamitott
jotallasi idészakon belll (Id alabb).

A jotallasi feltételek letolthetdk az internetrdl,
a www.weinmann.de oldalrdl, de kérésre el
is kildjik Onnek. Garanciaval kapcsolatos
igény esetén keresse fel forgalmazojat!

Termék Jotallasi ido

Maszkok, beleértve

a kiegészitbket is 12 honap

11 Megfeleloségi nyilatkozat

A Weinmann Gerate fur Medizin GmbH + Co.
KG kijelenti, hogy a termék maximalisan meg-
felel a 93/42/EGK orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 iranyelvének. A megfelelGségi nyilatkozat
teljes szovege megtekinthetd honlapunkon,

a www.weinmann.de oldalon.

12 Forgalmazo

Alvasterapia Kft
Marvany u. 17.
1012 Budapest
Tel.: 06 1 489 0659
www.cpap.hu




partner for life

Weinmann Gerate fir Medizin
GmbH+Co. KG

Postfach 540268
D-22502 Hamburg

Kronsaalsweg 40

D-22525 Hamburg

T: +49-(0)40-5 47 02-0
F:  +49-(0)40-5 47 02-461
E: info@weinmann.de
www.weinmann.de

Center for Production, Logistics,
Service

Weinmann Geréate fur Medizin
GmbH+Co. KG

Siebenstlcken 14
D-24558 Henstedt-Ulzburg

WEINM/ANN
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