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Carbide Rotary Dental Bur (steriloimaton), kayttdohjeet

DB Orthodontics Carbide Rotary Dental Burs (steriloimaton) -hammasporanterid on saatavana monessa eri koossa ja erilaisilla
karjilla, eri kokoisilla varsilla ja eri ty6stomitoilla. Kaikki DB Orthodonticsin valmistamat metallileikkausporanterat, ortodonttiset
poranterat, kullatut viimeistelyporanterat, oraalikirurgiaporanterat ja operatiiviset poranterdt kuuluvat tadméan kayttéohjeen
soveltamisalaan.

Poranteratyyppi Kaytto
Operatiivinen Karioottisen dentiinin tehokas poisto ja/tai muotoilu
Ortodonttinen Liimamateriaalien irrottaminen ja vierekkaisten hampaiden vélisen tilan
kasittely

Ihanteellinen kaikkien hammasmateriaalien hopeaan asettamiseen
(mukaan lukien amalgaami, jalometallit / muut kuin jalometallit
ja hammasrakenne)

Metallin leikkaus

Kullattu, Kaikkien hammasmateriaalien viimeistelyyn ja muotoiluun, mukaan
viimeistely lukien komposiitti, keramiikka, amalgaami ja emali
Laaja kokoelma kirurgisia poranterid, joita voidaan soveltaa useisiin eri
Suukirurgia tarkoituksiin esimerkiksi endodonttisessa kirurgiassa, implantologiassa ja

traumatologiassa

Nama laitteet on tarkoitettu vain ammattilaisten kliiniseen kayttéon. Ammattilaisiksi maaritelladn henkildkunta, joka on pateva
suorittamaan hammas-, oikomis- tai suukirurgisia toimenpiteité erikoiskoulutuksen ansiosta.

1. JOHDANTO
DB Orthodontics Carbide Rotary Dental Burs (steriloimaton) -hammasporanterat ovat pyérivia leikkausinstrumentteja, jotka on
valmistettu joko yhdesté volframikarbidin kappaleesta tai volframikarbidikarjesta, joka on juotettu ruostumattomasta teraksesta
valmistettuun varteen. Nama laitteet on tarkoitettu yhdistettavaksi pyérivan hammasporan kasikappaleeseen, jonka avulla poranterd
pyorii. N&ité laitteita ei voi purkaa.

Valittu poranterékuvio valitaan leikkaamaan tiettyd materiaalia tietyssa sovelluksessa. Katso ohjeet seuraavasta taulukosta:

Poranteratyyp Materiaali Paan koko Nopeus (rpm)
- (mm)
Hammaskaviteetin i Emali/dentiini 010-023 <450 000
preparointi
Hammaspaikkojen poisto Vakio Amalgaami/komposiitti 010-018 60 000-120 000
Kovertaminen Vakio Emali/dentiini/luu 010-023 <2000
Reunojen viimeistely Viimeistely Emali 010-016 10 000—-20 000
Korjauksen viimeistely Viimeistely Amalgaami 012-023 18 000-30 000
Korjauksen viimeistely Viimeistely Komposiitti 012-023 10 000—-20 000
Korjauksen viimeistely Viimeistely Lasi-ionomeeri 012-023 10 000—-20 000
Luun leikkaaminen Vakio Luu 018-027 500-3 000
Kruunun ja sillan Viimeistely C&B-polymeeri 010-016 40 000-80 000
viimeistely
Kruunun ja sillan metallin Vakio Metallit 018-027 <30 000
viimeistely
Polymeeriproteesin Vakio Polymeeri 018-027 <20 000
leikkaus

2. SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS
Hammasporat ovat pyorivia leikkauslaitteita, joita on tarkoitus kayttdd hampaiden ja suun alueen luun leikkaamiseen ja muotoiluun.
Ne on myds suunniteltu leikkaamaan ja/tai poistamaan materiaaleja, kuten emalia, dentiinia, amalgaamia, komposiittimateriaaleja,
lasi-ionomeerisementtia, limaa, polymeerihammaskuoria / keraamisia hammaskuoria ja jalometallia / muita kuin jalometalleja, joita
kaytetdan yleisesti hammas- ja oikomishoidoissa. Nama laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on steriloitava ennen kayttoa ja
tarkoitettu kaytettavaksi pyodrivan hammasporan kanssa.
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3. KLIINISET KAYTTOAIHEET
Kayttdaiheita ovat potilaat, sekd aikuiset ettd lapset, jotka karsivat karieksesta, hampaiden reikiintymistd tai joille tehdaan
toimenpiteita purentavirheiden vuoksi. Purentavirheisiin kuuluvat seuraavat: ahtaat hampaat, ristipurenta, ylipurenta, alipurenta ja
avopurenta. Hammasporanterid voidaan kayttda myoés sellaisten kruunujen, hammaspaikkojen ja muiden hammasvélineiden ja
liimojen poistoon, joita ei enda tarvita tai jotka aiheuttavat kipua ja epamukavuutta potilaalle. Suukirurgisia poranteria voidaan kayttaa
myds tapauksissa, jotka edellyttavét endodonttisia toimenpiteitd, implantologiaa tai traumatologiaa.

& 4, HOIDON ESTEET

Hammasporanterat koostuvat volframikarbidista tai ruostumattomaan terékseen juotetusta volframikarbidista. DB Orthodontic Burs -
poranterien valmistuksessa kaytettavat Carbide Rotary Dental Bur (steriloimaton) -poranterat koostuvat 10-prosenttisesti koboltista.
Koboltti on tunnettu allergeeni, joka voi aiheuttaa paikallisia tai systeemisia allergisia reaktioita, eika sita siksi suositella kaytettavaksi
henkildille, jotka ovat allergisia tai herkki& koboltille.

Nikkelia kaytetdan juottamaan poran paa varteen ja yhtenadisesta kappaleesta valmistetut kullatut poranterat pinnoitetaan nikkelilla.
Téasté aiheutuu riski henkildille, joilla on todettu nikkeliyliherkkyys, eiké& nikkelipinnoitettuja poranterid siksi suositella kaytettavaksi
henkildille, joiden tiedet&an olevan allergisia tai herkkia nikkelille.

Kalifornian osavaltiossa nikkelin ja koboltin katsotaan olevan karsinogeeneja, jotka aiheuttavat sydpaa, synnynndisia vaurioita tai
muita lisé&ntymisvaurioita.

5. HAITTAV-AIKUTUKSET
Naiden laitteiden kayttd voi aiheuttaa paikallisia tai systeemisia allergisia reaktioita henkildille, joiden herkkyytta nikkelille ei tunneta.
Nikkelistd johtuva allerginen reaktio voi aiheuttaa huulitulehduksen, ientulehduksen, suutulehduksen, perioraalisen dermatiitin,
suupoltetta tai likenoidia.

Naiden laitteiden kayttd voi aiheuttaa paikallisia tai systeemisia allergisia reaktioita henkil6ille, joiden herkkyytta koboltille ei tunneta.
Koboltista johtuva allerginen reaktio voi johtaa kosketusihottumaan.

Vaara kaytto tai liiallinen paine voi johtaa pulpiittiin, pulpakuolioon tai kiilteen vaurioitumiseen.

6. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

. Kéytetyt poranterat on katsottava saastuneiksi, ja siksi niiden uudelleenkasittelyn ja havittdmisen aikana on noudatettava
asianmukaisia varotoimia.

Naiden laitteiden uudelleenkasittelyssa on kaytettava sopivia henkildnsuojaimia, mukaan lukien késineita ja silmiensuojaimia.
Kéayton aikana on kaytettdva suojalaseja, jotka suojaavat irtoavilta hiukkasilta.

Kéayton aikana on kaytettava kirurgisia maskeja, jotta valtetdan syntyvan polyn hengittdminen.

Ala koskaan ylita valmistajan ilmoittamia enimmaisnopeuksia, koska se voi aiheuttaa liiallista kuumuutta.

Ala paina poranteréa liikaa kayton aikana, koska se voi aiheuttaa liiallista JAmmontuotantoa ja/tai poranteran hajoamisen.
Varo liikkuvia osia ja vaurioitumis- ja jumiutumistyyppisia vammoja.

Varmista ennen kayttda, ettd porantera on taysin paikallaan ja kiinnittynyt kasikappaleen holkkiin.

Tarkista ennen kayttda, etteivat poranterén urat ole rikkoutuneet tai vaurioituneet, ja havita vialliset poranterat.

Laitteen kayton aikana on suoritettava asianmukainen huuhtelu. Riittdmatdn huuhtelu voi tuottaa liiallista kuumuutta ja aiheuttaa
potilaalle epdmukavuutta, nekroosia tai palovammoja.

. Varmista ennen toimenpiteen suorittamista, etta kasikappaleet ovat hyvassa toimintakunnossa. Mikali toimenpiteessa ei kayteta
asianmukaisesti huollettua kasikappaletta, seurauksena voi olla toimenpiteen viivastyminen, kayttajan loukkaantuminen tai
potilaan loukkaantuminen varinasta aiheutuvan aspiraation, nielemisen tai kasittelykohdan vaurion vuoksi.

. Puhdista ja steriloi poranteréat ennen ensimmaista kayttda ja sen jalkeen tassé annettujen ohjeiden mukaisesti.

. Varmista kayton aikana, etté poranterda liikutetaan jatkuvasti, jotta valtetaén kitkan aiheuttama liiallinen lammontuotanto.

. Ala koskaan kiinnita poranteraé kasikappaleeseen vékisin, koska se voi vahingoittaa sekd poranteréa etta kasikappaleen
holkkia.

. Nama laitteet on validoitu vain autoklaavissa tehtavaa hoyrysterilointia varten. Mink& tahansa muun menetelméan kaytto voi
johtaa laitteen ennenaikaiseen vikaantumiseen.
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U Mitdan naissa kayttdohjeista maaritellysté poikkeavaa uudelleenkasittelymenetelmaé ei ole validoitu.
. Kéaytetyn poranterén kayton ja uudelleenkasittelyn véliset viiveet on pidettava alle 1 tunnissa, jotta epapuhtauksien kuivuminen
on véhemman todennékaista ja valtetdan puhdistuksen vaikeutuminen.

. Klooria tai kloridia sisaltavat puhdistusaineet sydvyttavat ruostumatonta terasta, eika niitd saa kayttaa naiden poranterien
kanssa.

U Ala kayta poranteraa mihinkaan muuhun kuin sen varsinaiseen kayttotarkoitukseen.

7. PORANTERIEN TARKASTUS
Jotta voidaan varmistaa, ettd laite on DB Orthodonticsin méaérittelemén suorituskyvyn ja turvallisuuden mukainen, se on aina
tarkastettava ennen kayttda. Kun laite on vastaanotettu toimittajalta, se on tarkastettava vaurioiden varalta. Kayttamattémassa
laitteessa ei saa olla halkeamia, ty0stosta jaaneita jalkia, siruja, konedljyja, kulumia eikd murtumia. Erityistd huomiota on kiinnitettava
poranter&n uriin ja hampaisiin. Kaikki laitteet, joissa on jokin edelld mainituista puutteista, on havitettava tdssa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

8. PAKKAUSTEN TARKASTUS
Laitteen pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta seké toimittajalta vastaanottamisen etté steriloinnin jalkeen. Jos pakkaus on
vaurioitunut toimittajalta vastaanotettaessa, siitd on ilmoitettava DB Orthodonticsille, eikd laitetta saa kayttdd. Laite pitaisi olla
tunnistettavissa ja jaljitettavissa merkintdjen perusteella, ja jos tunnistaminen ei ole mahdollista, laite tai laitteet on havitettava tassa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Naiden kayttdohjeiden mukana toimitettu laite on steriloimaton. Kun sterilointipussit kasitelladn uudelleen kayttdohjeiden mukaisesti,
on tarkastettava, etta tiivisteet ovat ehjat ja ettd pakkauksessa ei ole reikid. Pussissa havaitut viat voivat viitata siihen, etta laite ei ole
enaa steriili, minka vuoksi se on kasiteltdva uudelleen ennen kayttoa.

9. ESIKASITTELY

Ennen kaytt6a

Poranterat on tarkastettava ennen kayttda hammas- tai oikomishoidossa kontaminaation, vaurioiden tai vaurioitumisen/kulumisen
merkkien varalta. Kaikki vahingoittuneet poranterat on havitettava tassa maariteltyjen ohjeiden mukaisesti. Kaytetyn poranterén
kayton ja uudelleenkasittelyn véliset viiveet on pidettava alle 1 tunnissa, jotta epdpuhtauksien kuivuminen on vahemman
todennékoista ja valtetdén puhdistuksen vaikeutuminen.

Ennen puhdistusta

DB Orthodonticsilla ei ole erityisia vaatimuksia porien esikasittelysta ennen uudelleenkasittelyd, eika kasittelya varten ole
standardivaatimuksia. On kuitenkin huomattava, etté paikalliset infektiotarkastukset saattavat vaatia lisétoimia, kuten laitteen
purkamista ennen uudelleenkasittelyd. Paikalliset vaatimukset ndiden laitteiden kasittelylle on tarkastettava ennen kayttoa, ja ne
ovat loppukayttdjan vastuulla.

10. UUDELLEENKASITTELY
a. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Manuaalisen puhdistuksen heikomman tehokkuuden ja toistettavuuden vuoksi automaattinen puhdistus ja hoyrysterilointi ovat
ensisijaisia prosesseja kayttdamattémien ja likaantuneiden poranterien puhdistuksessa.

b. AUTOMAATTINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Huomaa: seuraavassa prosessissa on kaytettava standardin EN ISO 15883 mukaista pesu- ja desinfiointilaitetta:

Vaihe 1: Esipuhdistus — isojen epapuhtauksien poistaminen ennen poranterien laittamista pesu- ja desinfiointilaitteeseen,
huuhtele kylmalla vesijohtovedelld = 1 minuutin ajan.

Vaihe 2: Laita poranterét ja niiden poranterapidike/-jalusta (tarvittaessa) pesu- ja desinfiointilaitteeseen.

Vaihe 3: Puhdista 0,5-prosenttisella puhdistusaineella 55 °C+ 2 °C:ssa = 5 minuutin ajan demineralisoidulla vedella.
Vaihe 4: Huuhtele demineralisoidulla vedelld = 1 minuutin ajan.

Vaihe 5: Lampddesinfiointi demineralisoidulla vedelld 93 °C+ 2 °C:ssa = 5 minuutin ajan.
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Vaihe 6: Kuivaus kohdan 10.d ohjeiden mukaisesti.

Tarkastus: Tarkista poranterat huolellisesti puhdistuksen jalkeen varmistaaksesi, etta kaikki epapuhtaudet on poistettu. Toista
puhdistusvaiheet tarvittaessa.

Kun kaytetddn automaattista pesu- ja desinfiointilaitetta, kayttajan on varmistettava, etté prosessi on validoitu valituilla puhdistus- ja
desinfiointiaineilla. Kaikkien puhdistus- ja desinfiointiaineiden on oltava yhteensopivia poranterdssa kaytettévien materiaalien kanssa
(ks. osa 1).

Huomaa: DB Orthodonticin uudelleenkasittelyn validointia varten on toimitettu todistus riippumattomalta sertifioidulta
testilaboratoriolta, joka on suorittanut validoinnin kayttden Mielen pesu- ja desinfiointilaitetta (malli nro PG8581) ja
Neodisher MediClean Forte -pesuainetta (Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg).

Testi suoritettu standardin ISO/TS 15883-5:2005 mukaisesti.

Prosessin AO-arvoksi maaritettiin >3 000 s

C. MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Jos manuaalinen puhdistus on ainoa vaihtoehto, poranterat on puhdistettava erityisesti tdhan tarkoitukseen varatussa altaassa.

Vaihe 1: Puhdista poranterat pesuvedessa pehmealla harjasharjalla =10 sekunnin ajan, kunnes ne ovat silmamaaraisesti puhtaat.
Vaihe 2: Aseta poranterét (ja poranterépidike/-jalusta) puhtaaseen pesuveteen, kaytta neutraalia pH-puhdistusliuosta ja varmista, etta
kaikki poranterét ovat

kunnolla pinnan alla. Noudata puhdistusaineen/valmistajan ohjeita. Liota vahintdan =5 minuuttia.

Vaihe 3: Kun olet liottanut poranterat, harjaa pehmeélla harjalla hitaasti ja huolellisesti poispdin itsestasi, jotta epapuhtauksien
roiskuminen voidaan valttaa.

Vaihe 4: Huuhtele instrumentit puhtaalla vesijohtovedella (juotavaksi kelpaavassa vedessa) =10 sekunnin ajan.

Vaihe 5: Tarkista kaikki poranterat vaurioiden ja/tai kulumisen merkkien varalta, katso kohta 9.

Desinfiointi:

Vaihe 1: Upota instrumentit 80-prosenttista etanolia sisaltdévaan desinfiointikylpyyn 5 minuutin ajaksi.

Vaihe 2: Huuhtele instrumentit steriililla vedella kemikaalijaamien poistamiseksi.

Vaihe 3: Kuivaa kohdan 10.d ohjeiden mukaisesti.

Tarkastus: Tarkista poranterét huolellisesti puhdistuksen jalkeen varmistaaksesi, etta kaikki epdpuhtaudet on poistettu. Toista
puhdistusvaiheet tarvittaessa.

Huomaa: DB Orthodonticin uudelleenkasittelyn validointia varten on toimitettu todistus riippumattomalta sertifioidulta
testilaboratoriolta, joka on suorittanut validoinnin kayttamalla desinfiointiaineena Neodisher MediClean Forte -pesuainetta
(Dr Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) ja 80-prosenttista etanolia.

Pitk&aikainen sailytys desinfiointiliuoksissa voi johtaa korroosioon, minka vuoksi sité on véaltettava.

d. KUIVAAMINEN
Koskee vain kéasin puhdistettuja/desinfioituja poranteria, ks. kohta 10.c. Poranterat voidaan kuivata joko paperipyyhkeella tai
nukkaamattomalla pyyhkeelld. Automaattisella puhdistus- ja desinfiointiprosessilla puhdistetut/desinfioidut poranterét kuivuvat
laitteessa.

€. TARKASTUS JA HUOLTO
Jotta voidaan varmistaa poranterien jatkuva moitteeton ja turvallinen toiminta, poranterat on tarkastettava puhdistuksen jalkeen
huolellisesti vaurioiden ja/tai kulumisen merkkien, kuten korroosion, varalta. Kiinnitd erityistd huomiota urien ja hampaiden
murtumiseen/halkeamiin ja varren kulumisjalkiin, taipumiseen tai yleiseen kulumiseen. Kaikki vaurioituneet poranterat on héavitettava
valittdbmasti.
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f. SAILYTYS JA KULJETUS
Karbidiporanterat voidaan kuljettaa markina tai kuivina, mutta jos niitd kuljetetaan markina, varjaytymisen ja/tai korroosion riski on
suurempi. Vaurioiden ja/tai kulumisen estamiseksi on kaytettdva sopivaa suojausta kuljetuksen aikana. Poranterat on sailytettava
puhtaassa, kuivassa ja hyvin hoidetussa poranterapidikkeessé/-jalustassa tai erillisella instrumenttitarjottimella. Ristikontaminaation
riskin minimoimiseksi valtd puhtaiden ja likaantuneiden poranterien silyttdmistd samassa poranterapidikkeessé/-jalustassa tai
instrumenttitarjottimella.

g. STERILOINTI

Huomaa: Alla olevassa prosessissa on kaytettava sovellettavien kansainvalisten standardien EN ISO 17995-1 ja E :I1SO 13060
mukaisia sterilointilaitteita:

Jos kaytat tyhjidautoklaavia , pakkaa poranterat erilliselle instrumenttitarjottimelle tai -pussiin standardin EN ISO 11607-1
mukaisesti.

Jos kaytetdan autoklaavia ilman tyhjiéta, poranterat on sailytettava erillisessa poranterajalustassa, jossa on rei'itetty kansi, tai
pussissa standardin EN ISO 11607-1 mukaisesti.

Huomaa: painovoimainen sterilointi ei ole en&da alan uusinta tekniikkaa. DB Orthodonticin uudelleenkasittelyn validointia
varten riippumaton sertifioitu testilaboratorio on todistanut tehokkaan steriloinnin olevan yleisesti soveltuvaa kayttamalla
Systec-tyhjiohoyrysterilointilaitetta (suositeltua menetelm&a) (mallia nro DX-45), Systec-gravitaatiosterilointilaitetta (mallia
nro DB-23) ja Assure Plus -sterilointipusseja. Testi suoritettu standardin EN 11737-2:2009 mukaisesti

Kéyta seuraavan mittaisia sykleja:

Altistumisajat

Kuivausajat

Sykliaika (minuuttia) Lampotila (minuuttia)
Esityhjio (4 pulssia) 23 134°C +0 =30
Painovoiman siirtymé =210 135°C +0 =30

Huomaa:

Noudata aina autoklaavin valmistajan ohjeita. Varmista, etta sterilointilaitteen valmistajan ilmoittamaa
enimmaiskuormitusta El yliteta.

Varmista, ettd vahimmaiskuivausaika (30 minuuttia) ei jad vajaaksi, koska liian lyhyeksi jaédnyt kuivausaika voi aiheuttaa
kosteuden kertymist4, jolloin poranterat sy6pyvat.

Kansallinen lainsdadéanto voi edellyttda poranterien kaarimista pusseihin, jotta ne voidaan késitelld kumman tahansa
tyyppisessé autoklaavijarjestelmassa.

h. SAILYTYS
Poranterat on sailytettdva sterilointiastiassa (instrumenttitarjottimella, poranteratelineessa tai pussissa), kunnes niitd tarvitaan.
Sailididen tai pussien on oltava kuivia ennen avaamista, jotta sisaltd ei saastu uudelleen vedesta. Poranterat on sailytettava kuivassa
ja puhtaassa paikassa huoneenlammadssa.

I.  VALIDOINTI
Edell& mainitut prosessit on validoitu ja todettu asianmukaisiksi ja tehokkaiksi DB Orthodontics carbide dental rotary burs
(steriloimaton) -poranterien valmistelussa uudelleenkayttod varten. Uudelleenkésittelijan vastuulla on varmistaa, etta tallaisiin
tarkoituksiin kaytettavat laitteet ja materiaalit ja toimenpiteen suorittava henkilokunta saavuttavat vaaditut tulokset. Tama voi
edellyttda prosessin validointia ja valvontaa. Kaikki poikkeamat naista ohjeista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja
mabhdollisten haitallisten tulosten suhteen.

11. HAVITTAMINEN
Poranterat on havitettava niiden mahdollisesta kontaminaatiosta riippumatta teravana jatteena samoin kuin leikkausvalineet. Kaikki
teravat jatteet poltetaan, joten mahdollisella kontaminaatiolla ei vaikutusta. Kaikissa tapauksissa on noudatettava laakinnallisten
laitteiden havittdmista koskevia paikallisia ohjeita.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET
Symboli Selitys Symboli Selitys

LOT Erakoodi Luettelonumero

d Valmistaja A Huomio

WON Steriloimaton laite Katso kayttGohjeet

Laite on tarkoitettu vain
Rx ONLY ammattikayttoon (US
FDA)

Valmistuspaivamaara

@ Ei saa kayttaa, jos

pakkaus on vaurioitunut

OTA YHTEYTTA
Jos tarvitset lisdapua, ota meihin yhteytta ja ilmoita laitteen etikettiin painettu 7-numeroinen erdnumero:

Puhelin: +44 (0) 1535 656 999
Sahkoposti: sales@dbortho.com

DB Orthodontics Ltd.
M Unit 6, Ryefield Way, Silsden West
Yorkshire, Yhdistynyt kuningaskunta
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