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BUENOS AIRgs, 09 ENE 203

VISTO el Expediente N° 1-47-17676/13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas
Argentina S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1274-26, denominado: Mascarilla Nasal de
contacto minimo, marca Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

' Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por-ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-1274-26, correspondiente al producto médico denominado:
Mascarilla Nasal de contacto minimo, marca Respironics, propiedad de la firma
Grupo Linde Gas Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
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= 0491 de fecha 28 de enero de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segun
lo establecido en el Anéxo que forma parte de la presente Disposicidn.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1274-26, denominado: Mascariila Nasal de contacto minimo,
marca Respironics.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1274—26.
ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-17676/13-0
DISPOSICION No

A 0048

Dr. FEDERICO KASKI

subadminletrador Naclansi
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos

Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

l\@ @ 4, 63 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1274-26 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Linde

Gas Argentina S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Mascarilla Nasal de contacto minimo.

Marca: Respironics.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2117/13
Tramitado por expediente N° 1-47-9661/08-5.

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA ECTIFICACLO)
A MODIFICAR
Vigencia del 28 de enero de 2014 28 de enero 2019

Certificado de

Autorizacion

vy Venta de
Productos
Médicos
Roétulo Rétulo aprobado por Disposicion | fs. 171
ANMAT N° 2117/13
Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado fs. 159 a 170

de Uso por Disposicién ANMAT N°
2117/13
Modelos Optilife™ Nasal Mask, Mascara Nasal Optilife, Mascara

Comfortlite™ 2, Golife

Nasal Golife

El presente solo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

¢ FEDERIGO KASKI
ubAGministrador Naglonal
ANDMAT,
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1274-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
' c.’msﬂBENEl[n5 .....

Expediente N° 1-47-17676/13-0
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INSTRUCCIONES DE USO

ROTULOS

Razdn social del fabricante:
Respironics, Inc.
Respironics Medical Products {Shenzhen) Co. Ltd.
RCM Manufacturing, Inc

Direccién del fabricante:
Respironics Inc: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

Respironics Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.: Blocks 6&7, Tong Xi Chong, 2" Jndustrial
District, Tong Xi Chong Village, Bao An District, Shenzhen, 518105, China

RCM Manufacturing, Inc:.‘!OT Competence Drive, Carmelray Industrial Pérk-T, Canlubang,
Calamba, Laguna, 4028, Filipinas

Razén social del importador: Grupc Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av. Cris6logo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Mascarilla nasal de contacto minimo
Modelos del producto: Mascara Nasal OptiLife / Mascara Nasal Golife

Condicién de venta: Venta Bajo Receta
Reutilizable
Sin latex

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad 15% - 95%
sin condensacién.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 — 26
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzéalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;



INSTRUCCIONES DE USO

ROTULOS

Razén social del fabricante:
Respironics, Inc.
Respironics Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.
RCM Manufacturing, Inc

Direccion del fabricante:
Respironics Inc: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

Respironics Medical Products {Shenzhen) Co. Ltd.: Blocks 6&7, Tong Xi Chong, 2™ Industrial
District, Tong Xi Chong Village, Bao An District, Shenzhen, 518105, China

RCM Manufacturing, Inc: 107 Competence Drive, Carmelray Industrial Park-1, Canlubang,
Calamba, Laguna, 4028, Filipinas '

Razdn social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccidn del importador: Av. Cristlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Mascarilla nasal de contacto minimo
Modelos del producto; Mascara Nasal OptiLife / Mascara Nasal Golife

Condicion de venta: Venta Bajo Receta
Reutilizable
Sin latex

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad 15% - 95%
sin condensacion.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 26
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

A\ Precaucion: consulte los documentos adjuntos;
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GENERALIDADES

Las mascarillas de contacto minimeo Philips Respironics estan disefiadas para utilizarse en pacientes
adultos como interfaz con dispositivos CPAF o binivel. La mascarilla lleva un orificio espiratorio
incorporado, por lo que no se necesita un orificio espiratorio independiente.

MODELOS

OptilLife GolLife

@ﬁ’é&‘? R FECNICO
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ESQUEMA Y PARTES

OptiLife

Golife

Correa superior

Conector espiratorio
{no bloguear}

Clip de sujecion del wbo

Tube de 15,24 «m

A = Correa superion del gmds

B=Corenlaierstdel omés

C = Armadn del arriés

{5 = Sieate del elmohadiodo

£ = Conecror giratorio (integrado enel ube de
15 mmy

{ = Presitta de suecidn del fubo

G =Codo de o mascadiio con tubo 6& 15 mm
Integradc

H=Conettor espirotas integadgn (no debe
bloguearse)

1s: Aimghadilladode los ahnohadills

ACCESORIOS

OptiLife

Golife

Arnés

Almohadillas P, S, M, L
Bolsa de accesorios con
ondas

Medidor de tamafio del
almohadillado.

Clip de sujecion del tubo.

Arnés

Almohadillas P, S, M, L

Clip de sujecidn del tubo.
Medidor de tamano del
almohadillado

Tubo Swivel (45.7 cm) con puerto
de exhalacién
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ADVERTENCIAS

* No utilice esta mascarilla a no ser que ei dispositivo CPAP o binivel esté conectado y el flujo de aire
esté encendido. Explicacion de la advertencia: a bajas presiones, la cantidad de flujo de aire que circula
por el conector espiratorio puede no ser suficiente para eliminar todo el gas espirado (CO2) de la
mascarilla, por lo que es posible que el paciente reinhale parte del aire previamente espirado.

* No bloquee ni intente sellar de ninguna otra manera los conectores espiratorios.

» A un flujo de oxigeno suplementario fifo, la concentracién de oxigeno inhalado variara en funcion del
valor configurado de la presién, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla seleccionada y la tasa de
fugas. Esta advertencia es valida para la mayoria de los sistemas CPAP o binivel.

« Si se emplea oxigeno con el sistema CPAP o binive!, el flujo de oxigeno debe interrumpirse cuando el
sistema no esté funcionando. Explicacion de la advertencia: si el flujo de oxigeno se deja encendido
cuando el sistema CPAP o binivel no esta funcionando, el oxigeno que entra en el tubc del ventilador
podria acumularse en el interior de dicho sistema. El oxigeno acumulado en el interior del sistema CPAP
o binivel constituye un peligro de incendio. Esta advertencia es véalida para ia mayoria de los sistemas
CPAP o binivel.

+ El oxigeno acelera la combustion. Mantenga el sistema CPAP o binivel y la botella de oxigeno alejados
del calor, las llamas desprotegidas, las sustancias aceitosas u otras fuentes de combustién. No fume en
fas proximidades de la unidad o de la botella de oxigeno.

» En algunos pacientes poedria presentarse enrojecimiento de {a piel. S esto sucede, acuda a su
profesional medico. .

Laveta a mano antes de utilizarla por primera vez. Examine la mascarilla para detectar posibles dafios o
desgastes (grietas, fisuras, desgarros, etc.). Si es necesario, deseche y sustituya los componentes.

Importante
Las presiones del dispositivo deben verificarse cuando éste se utiliza con dispositivos de regulacién
automatica de otros distribuidores. Estas mascaras han sido validadas para funcionar con todos los
dispositivos de terapia CPAP v binivel de Respironics.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Para uso doméstico: Limpie la mascarilla, las almohadillas nasales y el tubo diariamente. Limpie el arnés
y la cinta de soporte por lo menos una vez a la semana, o con mas frecuencia si fuera necesario.

Limpieza
NOTA: No es necesario desconectar el arnés y/o la cinta de soporte para el uso y la limpieza diarios.

Las almohadillas nasales, la mascarilla nasal y el tubo deben limpiarse todos los dias. El arnés y la cinta
de soporte deben limpiarse semanalmente, ya sea a mano o en la lavadora con un ciclo de lavado suave.
Recoja las presillas del arnés de forma que no puedan engancharse en otros elementos de la secadora.

1. Lave a mano con agua caliente y un detergente suave para vajillas.

No utilice lejia, alcohol ni soluciones de limpieza que contengan alcchol.

No utilice productos de limpieza con suavizantes o hidratantes.

2. Enjuague muy bien. Escurra sobre una toalla de papel y seque completamente al aire antes de su uso.

3. Inspeccione todas las piezas en busca de dafios o desgaste; reemplacelas en caso de ser necesario.

Instrucciones para el lavado en lavavajillas

Con un uso normal y un cuidado apropiado, la vida util de la mascarilla es de seis (6) meses. Dependiendo
de la frecuencia del uso, del cuidado y de la limpieza, puede esperarse que la vida util sea hasta de un
afio.

1. Retire el arnés. No lave el arnés en el lavavajilias.

DIRECTOR TECMICC 4
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superior del lavavaijillas.
Precaucién: Use Gnicamente detergente |IQUIdO para lavavajillas.

Para uso en mas de un paciente:
Instrucciones para desinfeccién en caso de uso por mas de un paciente:

¢ Desinfeccion térmica:

. Maximo N° de
Temperatura Tiempo desinfecciones
75°C 30 minutos 30
0
90° C I 1minuto | 30
e Desinfeccion quimica:
Tiempo de . . . . Maximo N° de
exposicion Ingredientes activos Solucidn Enjuague desinfecciones
45 minutos 2.4% Giutaraldehido Sin diluir | Agua potable, 5 litros por 30
mascara (minimo)
0
, . S Agua potable, 5 litros por
q -
12 minutcs 0,55 % Orto-Ftalaldehido Sin diluir mascara (minimo) 30
0
. . Lo Agua potable, 5 litros por
0,
45 minutos 2,65% Glutaraldehido Sin diluir méascara (minimo) 30
0
-10 % Clorhidrato de Alquil
. Dimetil Bencil Amonio 8 ml por Agua potable, 5 litros por
10minutos | _45's; Clorhidrato de Alquil | litro mascara (minimo) 30
Dimetil Etil Bencil Amonio

OR TECNICO
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INSTRUCCIONES DE COLOCACION Y USQ DE LAS MASCARAS:

e Optilife

Receptéoulo
de acoplamiento
del almohadillado

Ajuste y colocacion del almohadiliado

1. Seleccione un almohadillado que rellene los orificios de
espacio nariz de manera comoda sin dejar ningln hueco entre el
almohadillado y las paredes de los orificios para determinar qué
tamarfio debe utilizar.

2. Mire las marcas sobre el almohadillade para determinar la
colocacion correcta del mismo en el receptaculo de acoplamiento
del almohadillado. El nombre Respironics debe aparecer al frente (en direccion opuesta alacara)ylas
flechas del almohadillado y de ia mascarilla deben quedar hacia dentro {(mas cerca de la cara). Puede que
las flechas no se alineen perfectamente.

3. Acople el almohadillado colocando uno de sus orificios de acoplamiento sobre el pasador adecuado y
empujandolo scbre el receptaculo de acoplamiento del almohadillado. Podra colocar y desprender los
almohadillados del receptaculo de la mascarilla. El almohadillado se estirara sin rasgarse.

Ajuste de OptiLife

1. Gire los almohadillados de forma que queden con un angulo de
aproximadamente 45° hacia la cara antes de insertarios en la nariz.

2. Coldgquese el almohadillado nasal en los orificios de la nariz, tome la correa
posterior y péngase el arnés sobre la cabeza. La correa superior ajustable debe
colocarse comodamente sobre la parte superior de la cabeza de manera que las
correas laterales del arnés descansen justo encima de las orejas.

3. Ajuste las correas laterales de forma gue el almohadillado quede bien
adaptado y cémodo en los orificios de la nariz. NO apriete demasiado las correas
laterales del arnés.

4. Ajuste el anguto del almohadillado a la posicion mas cdmoda mediante el giro del
mismo hacia atras o hacia delante en el receptaculo de acoplamiento del
almohadillado.

5. Ajuste la cinta de soporte de forma que descanse comodamente contra la
barbilla. No apriete dernasiado la cinta de soporte.

6. Si es necesario, ajuste la correa superior del arnés.

7. Conecte la mascarilla al tubo acoplado al dispositivo CPAP o binivel. Encienda ‘ el
flujo de aire. Ve
Consejo practico: Si tiene problemas con el sellado, cambie las correas laterales a Ry la
ranura delantera. Ry ;
if‘?:(””’ e
ﬁ L} .

Coémo quitar el arnés y la mascarilla
Puede quitar rapida y facilmente la mascarilla tomando la correa posterior del arnés y deslizéndola sobre
la cabeza.

Cémo cambiar el aimohadillado

El almohadillado nasal se suministra con diversos tamarios para proporcionar un ajuste mas cémodo y una

terapia adecuada.

1. Para retirar el almohadillado, s6lo tiene que desprenderlo de su receptaculo de acoplamiento. Para
obtener mejores resultados, tome la parte inferior de uno de los lados del almohadillado junto al pasador
de acoplamiento y tire de él para extraerlo del receptaculo.

DIRECT GNECQM 6
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2. Para acoplar un nuevo almohadillado, coloque uno de los orificios de acoplamiento del almohadillado
sobre el pasador adecuado y empujelo sobre el receptaculo de acoplamiento. El aimohadiliado se
estirara sin rasgarse.

Puede seleccionar entre dos tipos de almohadillados:

OptiLife posee un almohadillado alternativo que no se inserta en la nariz, sino que se coloca justo debajo
de la misma. Se itustra la diferencia en el siguiente cuadro:

Almohadillado Pillow Almochadillado Cradle

AV .7
\-‘-:‘_.—1 f ‘)- -y 4

Ll l
o
A

Correlacion de tamaiios:

Almohadillado Pillow Almohadillado Cradle

P S
) SoM
M M
L LolLN

Sujecion def tubo

Utilice el clip de sujecién del tubo para colocar el tubo CPAP o binivel de
acuerdo con sus necesidades.

El anillo de Velcro® puede colocarse en cualquier parte a lo largo del tubo y el clip
puede engancharse a la rapa, la almohada o la cama para facilitar la | sujecién
del tubo. De este modo se evitaran fugas y una presién incorrecta en el sistema

de la mascarilia.




o Golife

Como colocar el aimoadillado

1. Para colocar el aimohadillado, presione los laterales para que se dobre hacia adentro (figura 2)

2. Con el almehadillado doblado hacia adentro, coloque la abertura sobre el soporte del tubo del
armazén (figura 3).

3. Presione los extremes del almohadiflado hacia el armazdn de modo que los salientes redondos del
almohadillado queden colocados en los circulos situados en el lado derecho del armazon y, a
continuacién, en el lade izquierdo del armazén (figura 4). Manipuel los almohadillados para
colocarlos en su lugar.

Cémo retirar el almohadillado
Para retirar el almohadillado agarre uno de los lados del almohadillado y despréndalo del armazén.

Cémo colocar la mascarilla y lograr un ajuste adecuado (Ver secuencia de imagenes)
1- Deslice el arnés elastico sobre su cabeza.

2- Introduzca el aimohadillado en las fosas nasales. Seleccione un almohadillado que se adapte a
sus fosas nasales de forma comoda y sin dejar ninglin vacio entre el almohadillado y las paredes
de las fosas nasales.

fu
[

3- Ajuste las correas laterales de forma uniforme al mismo tiempo; para ello tire de las sujeciones del
ames y ajuste la longitud de las correas. Vuelva a acoplar la sujecién cuando el almohadillado
quede bien ajustado a las fosas nasales y la mascarilla y el arnés estén colocados de forma
comoda.

Nota: No apriete las correas laterales del arnés de forma excesiva.

e




4- Ajuste la correa superior de modo que las correas laterales del amés queden sobre las orejas
como si fuesen unas gafas. La correa posterior guedara en la base de la cabeza.
el

L
[y st
7- Realice los ajustes finales cuando se haya tumbado.

Sugerencias para mayor comodidad

+ No ajuste la correa superior si las correas laterales no estan colocadas en las orejas. Silas
correas laterales estan colocadas en las orejas, apriete la correa superior ligeramente de modo
que las correas laterales descansen justo por encima de las orejas de forma similar a unas gafas.

* No debe haber ninguna separacién entre la parte superior de las orejas y la correa lateral del
arnés,

Cémo quitar la mascarilla
Para quitar la mascarillz con facilidad, agarre la correa posterior del arnés y deslice el arnés hacia delante
por encima de ia cabeza.

Codo extraible con tubo integrado
El codo espiratorio con tubo integrado se puede retirar para su limpieza.
8- Retire el almohadillado (figura 9).
9- Sujete el amazén del arnés con el codo entre e primer y el segundo codo. Con el pulgar, presione
la parte posterior del codo hasta que pase a través del armazén (figura 10).

—
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Precaucion: no tire del tubo de 15 mm o podrian preducirse dafios.
10- Limpieto segun lo indicado en las instrucciones de limpieza.
11- Una vez limpio, vuelva a colocar el codo con el tubo integrado en el armazon {figura 11},
12- Coloque el aimohadillade de las almohadillas. :

@ Hgura 10 @ Figura 11

Sujecion del tubo

Utilice la presilla movil de sujecidn del tubo para colocar el tubo CPAP o binivel de acuerdo con sus
necesidades. El anillo de tejido puede moverse y colocarse en cualquier parte a lo largo del tubo y la
presilla puede engancharse a la ropa o al a aimchada para facilitar la sujecién del tube (figura 12).

El codo puede girarse para que el tubo pueda colocarse por encima de la cabeza y la presilla de sujecion

DIRECTOR CNHCQ
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CONTROL DE RESISTENCIA SYSTEM ONE

Estas mascarillas utilizan el ajuste de control de Resistencia System One. El siguiente simbolo puede
aparecer en el dispositivo terapéutico de Philips Respironics, por ejemplo: & +X4. Dicho simbolo
representa el nive! de compensacion de resistencia de la mascarilla. Haga coincidir el ajuste con fa
mascarilla segln sea necesario.

Optilife ‘ Golife
Tamafo Ajuste Tamaio Ajuste
Almohadilla — P X3 Almohadilla - P X4
Almohadilla - S X4 Almohadilla - S X3
Alrmohadilla — M X2 Almohadilla - M X2
Almohadilla - L X1 Almohadilla — L X1
CradleCushion - all sizes X1

Importante:
¢ Compruebe el ajuste System One cuando se cambie la mascarilla o sus almohadillas.

» El ajuste System One no es compatible con las mascaras que necesiten un dispositivo espiratorio

adicional/independiente.
Si su proveedor ha blogueado el ajuste de compensacion de resistencia del equipo CPAP o binivel Philips

Respironics, podré verlo, pero no cambiarlo, y aparecera en pantalla un simbolo de bloqueo. Si el personal
sanitario ha deshabilitado la compensacién de resistencia, no podra visualizar este ajuste.

ESPECIFICACIONES

* Volumen de espacio muerto

OptiLife Golife

£16,1 ml <27 mi

s  Almacenamiento
Temperatura: 20°C - 60°C
Humedad Relativa: 156% - 95% sin condensacion.

e Desecho de la unidad
No poses instrucciones de desecho. Deseche ta unidad segin las normativas locales.

e

TECNIC
Farm. Maurlciy/Gqn2 slog BLP, 15459
ipodprat
Gruno Linde [Ga} Arg. S.A.



« Tasa de fuga espiratoria

OptiLife

Golife

g Retacion presion-tasa de fugas

a 50

4 |

£ 40 -

s o

g 4

£ »

¥ 20 //

3 >

2 10

o
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fu 0 4 & 12 % 20
Presién cm H,0 (hPa)

Tosa de fugs de espiraclén (SLPM
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