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INFORMACION DE USO

Declaracion de marcas comerciales

LATITUDE es una marca comercial de Boston Scientific Corporation o sus
filiales.

Bluetooth® es una marca comercial registrada de Bluetooth SIG.

Descripcion y Uso

Gestion de datos del paciente’es una aplicacion del sistema de programacion
LATITUDE™, modelo 3300, que es un sistema portatil de control del ritmo
cardiaco disefiado para usarse con sistemas de Boston Scientific (BSC),

es decir, generadores de impulsosimplantables (PG) y cables.

NOTA: Las imagenes de la pantalla que se usan en este manual son
representativas y es-posible que no coincidan exactamente con sus
pantallas.

Uso-previsto

El uso previsto'del'sistema de’programacion LATITUDE esta disefiado para
entornos clinicos y hospitalarios para comunicarse con los sistemas implantables
de Boston Scientific. El'software‘que se utilizacontrola todas las funciones

de comunicacién del generador de impulsos. Consulte la documentacion del
producto asociada al generador de‘impulsos- que esté interrogando para obtener
las instrucciones detalladas dela-aplicacién de 'software.

Publico previsto

El dispositivo del programador; . modelo' 3300, esta pensado para.su uso por
parte de profesionales con formacion o-experiencia en procedimientos de
implante de dispositivos-0-de seguimiento.

Se requiere experienciay conocimientos

Los usuarios deben estar totalmente familiarizados con la electroterapia
cardiaca. Solo tienen permitido usar el dispositivo especialistas médicos
calificados que cuenten con conocimientos especiales sobre su usoadecuado.

Supervision fisica

El sistema de programacion LATITUDE solo‘puede utilizarse bajo la supervision
constante de un médico. Durante un procedimiento, el paciente debe recibir
monitorizacidn continua por parte del personal médico con la ayuda de un
monitor del ECG de superficie.



Ordenanza del operador del producto médico

La normativa nacional puede exigir que el usuario, el fabricante o el
representante del fabricante realice y documente comprobaciones de seguridad
del dispositivo durante la instalacién. Es posible que también exijan que el
fabricante o su representante ofrezcan capacitacion a los usuarios sobre el uso
adecuado del dispositivo y sus accesorios.

Si desconoce la normativa nacional de su pais, péngase en contacto con su
representante local de Boston Scientific.

Contraindicaciones

El sistema de programacion LATITUDE estéa contraindicado para su empleo
con cualquier generador de impulsos que no sea un dispositivo compatible de
Boston Scientific.

El uso de la aplicacion Gestién de datos‘del paciente esta contraindicado con
cualquier sistema-de’programacion que no sea el sistema de programacion
LATITUDE™,‘modelo-3300,-de Boston Scientific.

Consulte’la documentacion del producto asociada al generador de impulsos
para-obtener las contraindicaciones'de:uso relacionadas con el generador de
impulsos de Boston Scientific.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte el Manual de usuario del sistema de programacion LATITUDE,
modelo 3300.

CAPACIDADES DE GESTION DE DATOS DEL
PACIENTE

La aplicacion Gestion de datos delpaciente’del sistema de programacion
LATITUDE ofrece la posibilidad'de imprimir, guardar o.transferir - datos
relacionados (a través de Bluetooth .o una-memoria:USB); durante o0 después
de una sesién de implantacion o seguimiento a un ordenador de la ¢clinica
para procesar o transferir datos a sistemas externos (p. €j., €l sistema
LATITUDE Link).

El sistema de programacion LATITUDE:

» Exporta los datos del paciente guardados‘desde el disco duro del
programador a una de las siguientes ubicaciones:
= Memoria USB extraible.

= Através de la tecnologia inalambrica Bluetooth® a otro ordenador
(p. €j. para usarlo con el sistema LATITUDE Link).



Almacena datos del paciente en el disco duro del programador o en una
memoria USB que se pueden recuperar mas tarde.

Genera informes que se pueden imprimir donde se detallan las funciones
del generador de impulsos, los datos almacenados del paciente y los
resultados de las pruebas.

Proporciona la opcién de cifrar datos del paciente antes de exportarlos
a una memoria USB.

Crea informes en PDF a partir de los datos guardados del paciente y los
guarda en el disco duro o en una memoria USB.

Consideraciones sobresel procesamiento

Guarde los datos antes del apagado. Al apagar se eliminan todos los
datos que no-se guardaron..Cuando se enciende el sistema, se eliminan
todos los datos'del generador-de impulsos y del paciente en tiempo

real de la memoria del programador, modelo 3300. Se conservan los
datos existentes del paciente en el disco duro. Los datos del paciente se
guardan en el disco:duro'o en‘una memoria USB solamente cuando el
usuario‘selecciona y guarda explicitamente los datos del paciente. Segun
sea necesario, guarde los datos del paciente y del generador de impulsos
en el disco'duro.o en una memoria USB antes de apagar.

Asegurese'de guardar todos los datos del generador de impulsos en una
memoria USB antes de devolver un sistema de programacion LATITUDE
a Boston Scientific; ya que todos:los datos de los pacientes y de los
generadores de'impulsos se borraran del sistema:de programacion
LATITUDE cuando se devuelva para‘su revision o reparacion.

No se pueden guardar'mas de 400 registros de‘pacientes exclusivos

en el sistema de programacion LATITUDE, Cuando se interroga un
generador de impulsos, el’programador, modelo 3300, comprueba si
hay un registro archivado para dicho-generador-de. impulsos, o-si el
usuario solicita un registro nuevo. Si hace falta un registro-nuevo y

el sistema de programacion LATITUDE ha alcanzado su capacidad
méaxima de 400 registros, el registro mas antiguo archivado se eliminara
automéaticamente para crear-espacio para el registro del paciente nuevo.

Use la opcién de almacenamiento-selectivo.como-practica recomendada
para conservar solamente los registros deseados y optimizar el espacio de
almacenamiento.



SEGURIDAD DE GESTION DE DATOS DEL PACIENTE

Todos los datos de los pacientes en el disco duro del programador, modelo
3300, estan cifrados. La cantidad de tiempo que se pueden almacenar los datos
del paciente en el programador es limitada. El programador limita los datos del
paciente que se almacenan en el disco duro al eliminarlos automaticamente
después de 14 dias?®. Esta comprobacion de los datos del paciente se realiza al
encender el programador, pero no mas de una vez al dia. Cuando se eliminan
los datos del paciente del programador, se borran por completo para que no
puedan recuperarse.

NOTA: Al usuario no se le notifica que se produjo la eliminacion.

Conéctese solamente a dispositivos Bluetooth® conocidos, ya que podrian
transmitirse datos del paciente a-das impresoras o dispositivos equivocados
si no se sigue la guia. Elimine todos los datos del paciente antes de enviar el
programador, modelo'3300, o siempre que el programador quede fuera del
control directo'de la clinica.

NOTA:~ Todos los datos del paciente se cifran mediante las Normas de
cifrado avanzadas (AES). El disco durodel programador usa
AES-256 y,'si el usuario lo selecciona, los puertos USB usan
AES-128.

a. Siel programador esta apagado, no se pueden borrar los datos del paciente. Si no se
enciende el programador al llegar al limite de 14 dias, los datos se eliminaran la préxima vez
gue se encienda el programador.
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IMPRIMIR, GUARDAR Y TRANSFERIR DATOS DESDE
UNA SESION PG O PSA

Esta seccidn describe cdmo imprimir, guardar y transferir datos de pacientes en
una sesion PG o PSA.
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Utllidades

[1] Funcién Imprimir ) [2] Funcién’Guardar[3].Funcién Transferencia Bluetooth®
[4] Barra de desplazamiento’para ver otras opciones devinforme

Figura 1. Sesion PG/PSA - Pestafia de datos < Gestion-de datos

Imprimir datos del paciente
Para imprimir datos del paciente; siga estos pasos:

1. Seleccione el botén Datos en da parte inferior de la pantallacpara
visualizar la pantalla Gestiéon de“datos (Figura.1-enda pagina 5).

2. Seleccione los Informes, Episodios o-Registros en tiempo real
gue desee.

3. Seleccione la fuente de impresora deseada haciendo clic en la barra de
impresora.

4. Haga clic en el botdn Imprimir para comenzar a imprimir los datos del
paciente.



Guardar los datos del paciente

Para guardar los datos del paciente en el disco duro del programador o en una
memoria USB siga estos pasos:

1. Seleccione el botén Datos en la parte inferior de la pantalla para
visualizar la pantalla Gestion de datos (Figura 1 en la pagina 5).

2. Seleccione los Informes, Episodios 0 Registros en tiempo real que
desee.

3. Seleccione la fuente que desee haciendo clic en la barra Disco duro
y seleccione Disco duro o USB.

4. Haga clic en el boton'Guardar para comenzar a guardar los datos del
paciente.

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Use la opcidn de almacenamiento selectivo como préactica
recomendada para conservar solamente los registros deseados
y optimizar el‘espacio de almacenamiento.

La cantidad de tiempo.que se pueden almacenar los datos

del paciente encel disco duro del programador es limitada.

El programador limita.los datos del paciente que se almacenan en el
disco duro-al eliminarlos autométicamente después de 14 dias

Los datos:del paciente se pueden guardar a lo largo del dia.

Los informes'y los registros en tiempo real se guardan por separado
y se‘afiaden a‘los informes y los registros en tiempo.real que ya se
guardaron..Sin.embargo,al guardar varias veces la programacion

y los parametros_se sustituye la-version guardada actual. Solo se
conservan‘los Gltimos pardmetros y’programacion que se guardaron.

Transferencia de.datos del paciente a través de Bluetooth®

Los datos del paciente (de todos los pacientes o de los:seleccionados) se
pueden transferir a otro ordenador a través de Bluetooth® donde se pueden ver,
guardar, enviar por correo electrénico o' adjuntar:los-datos a unarchivo médico
electrénico (por ejemplo, para-usarlos con el sistema LATITUDE Link).

NOTA:

Para obtener informacién sobre la configuracion de Bluetooth,
consulte el manual del usuario de red-y conectividad de- LATITUDE,
modelo 3294.

1. Seleccione el botén Datos en lacparte inferior de la pantalla para
visualizar la pantalla Gestion de datos (Figura 1 en la‘pagina 5).

Seleccione el boton Transferencia de datos (Figura 1 en la pagina 5).

Haga clic en la barra del ordenador receptor para seleccionar el
ordenador receptor como se ilustra en la(Figura 2 en la pagina 7.

Luego, pulse el boton Continuar para comenzar la transferencia de datos
del paciente

4. Aparece la barra de progreso de transferencia (Figura 3 en la
pagina 7).



5. Cuando el PC autoriza la transferencia, el didlogo del PC incluye la
ubicacién donde almacenar los datos transferidos.

NOTA: La ubicacién predeterminada en un PC de Windows es
My Documents/Bluetooth Exchange Folder

6. Cuando se completa la transferencia, el programador muestra un
mensaje de confirmacion.

Seleccione el ordenador receptor:

| Zis3306514)

A Continuar Cancelar:

Figura 2. Sesion PGIPSA - Transferencia de datos

() 2 .40
o ob f—,\lg’ AN

Figura 3. Sesion PG/PSA - Progreso de la transferencia.de datos



APLICACION GESTION DE DATOS DEL PACIENTE

La aplicacion Gestion de datos del paciente le permite exportar, transferir,
imprimir, leer y eliminar datos del paciente que se guardaron en el disco duro del
programador.

Aviso de privacidad: Al exportar datos del sistema de programacion LATITUDE,
se responsabiliza de la privacidad y la seguridad de dichos datos.
La impresion, almacenamiento, transferencia, lectura y eliminacion de
datos del paciente deben realizarse de acuerdo con las leyes aplicables
de privacidad y seguridad de datos. Se recomienda el uso de los métodos
de exportacion segura disponibles.

En la pantalla principal, seleccione el boton Gestion de datos del paciente para
acceder a esta aplicacion.

LATITUDE" Programming System I'"- IE:

Frecuencia
superficie
69

) Quick Start™ (interrogacién automética del
dispositivo)

Pulsar agul para interrogar el dispositivo
y comenzar una sesion con un paciente,

4 Gestién datos del paciente
ione aqui para gesti los informes y datos

del

paciente enlaunidad USE o en el Programador.

| 'y —
© 2010-2017 Boston Scientifie Corporation or its affiliates. Allvights reserved.
18 Ene 2017 09:14

Utilidades ! Acerca de ' Selecclonar Gl ) Reg. tiem. real

Figura 4. Pantalla principal con el botén.de Gestion de datos del paciente
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Figura 5. :Gestion de datos-del paciente - Pestafia Exportar

Exportar - Guardar en' USB

Los datos‘del paciente (de todoslos pacientes ode los seleccionados)
almacenados en‘el disco.duro;del programador, modelo 3300, pueden
exportarse a unacmemoria USB.

1.

Inserte una memoria en.uno de’los puertos USB.gque se encuentran en el
lado izquierdo del'programador.

En la pantalla principal, seleccione elbotén Gestion de datos del
paciente (Figura 4 en la-pagina 8)

Seleccione la pestafia Exportar en la pantalla Gestidn de datos del
paciente. El sistema muestra una lista de los registrosde los pacientes
guardados actualmente en el disco duro del programador.

Seleccione los datos del paciente que desee exportar. Puede
seleccionar todos los registros-del paciente-con elboton Seleccionar
todos los pacientes o seleccionar registros de paciente-especificos
marcando la casilla al lado del nombre“del paciente. También puede
deshacer la seleccién con el botén Deseleccionar todos los pacientes
o deshacer una seleccion especifica haciendo clic en su casilla de
verificacion.

Seleccione el método GUARDAR EN USB:

a. Parainiciar la exportacion de los datos del paciente seleccionado
a una memoria USB, seleccione el boton Guardar. Los datos del
paciente ni se cifran ni se comprimen en la memoria USB.
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b. Parainiciar la exportacion de los datos seleccionados del paciente
con cifrado a una memoria USB, seleccione el boton Guardar con
proteccién mediante contrasefia. La proteccion mediante contrasefia
cifra la informacion médica protegida en la memoria USB.

Si utiliza una memoria USB para almacenar datos de paciente por
primera vez, el sistema le pedira que introduzca y confirme una
contrasefia:

Introduzca y confirme la contrasefia (véase Figura 6).
La contrasefia debe ser alfanumérica y contener un minimo
de seis caracteres.

Seleccione el botdn Inicializar.

La uhidad Usé no contiene dates de Boston Scientific.
5@ debe asignar una contraseria @ esta unidad de disco USB antes de usarla.

| Esta contrasefia serd neécesaria para acceder a los datos
exportados a la unidad USBE en los sistemas que no son de Boston Scientific.

La contraseia debe contener.
un minimo de 6 caracteres.
icarr caracteres alfabéticos [a-z, A-Z] yfo numéricos [0-9].

o conasans
‘Confirmar Contrasefia: :

Inicializar Cancelar

Figura 6. Contrasefa para'USB

Si la contrasefia no cumple los requisitos del’sistema, aparecera un
cuadro de didlogo Fallo generando contrasefia y el'sistema le pedira que
lo intente de nuevo.

NOTA:

NOTA:

La memoria USB que se utiliza para almacenar datos
exportados del paciente no puede contener datos de paciente
cifrados ni no cifrados. Para’copiar los datos en otra memoria,
inserte la memoria original en el. programador y guarde

los datos en el disco duro del- programador, luego vuelva

a exportarlos a otra memoria.

Los datos de la memoria estan cifrados, no la memoria.
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6. No extraiga la memoria USB durante la operacion de exportacion.
Si por algin motivo falla la operacion de exportacion, el sistema muestra
un mensaje de error solicitAndole que seleccione Intentar de nuevo
o Cancelar.

7. Sise alcanza la capacidad de almacenamiento de la memoria USB
durante la operacidn de exportacion, el sistema muestra un mensaje
gue indica que fall6 la exportacion. Inserte otra memoria USB con mayor
capacidad y seleccione el botén Intentar de nuevo para continuar con la
exportacion.

NOTA: Los datos exportados del paciente no pueden abarcar varias
memorias USB.

8. Silos datos exportados no se pueden leer, borre la memoria USB
y vuelva a intentarlo, o use otra memoria USB y vuelva a exportar
los datos.

NOTA: Cuando-use un ordenador (p: ej., el PC de la clinica) para acceder
alos datos cifrados-del paciente almacenados en la memoria
USB, introduzca la contrasefia que cre6 durante el proceso de
exportacion. Siolvida la-contrasefia, use una memoria USB nueva.
Las contrasefias'no son recuperables.

Exportar ~ Transferencia de datos

Los datos del paciente (de todoslospacientesio de los seleccionados) se
pueden transferir.a otro-ordenador a través de Bluetooth® donde se pueden ver,
guardar, enviar.por correo electronico o@djuntar los datos a‘un archivo médico
electrénico (por ejemplo, para usarlos con‘el sistema LATITUDE Link).
NOTA: Para obtener informacion-sobre la configuracion de Bluetooth,
consultezel manual del-usuario de'red-y conectividad de LATITUDE,
modelo 3294.

1. Enla pantalla principal, seleccione el boton:Gestion de datos del
paciente (Figura 4 en’la pagina 8).

2. Seleccione los pacientes que desee que aparecen’en la’pantalla
Exportar.

3. Seleccione el boton Transferencia’ de datos en la’pestafia Exportar
(Figura 5 en la pagina 9).

4. Seleccione la barra del ordenador receptor para seleccionar el
ordenador receptor como se ilustra en‘la Figura 7 en‘la pagina 12.
Luego, pulse el boton Continuar para comenzar:la transferencia de datos
del paciente
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5. Aparece la barra de progreso de transferencia (Figura 8 en la
pagina 12).
6. Cuando el PC autoriza la transferencia, el didlogo del PC incluye la
ubicacion dénde almacenar los datos transferidos.
NOTA: La ubicacién predeterminada en un PC de Windows es
My Documents/Bluetooth Exchange Folder

7. Cuando se completa la transferencia, el programador muestra un
mensaje de confirmacion.

Seleccione el ordenador receptor:

ZI1S3306514

I -

o o
. Continuar i Cancelar

Figura'7. Gestion de datos del paciente - Transferencia de datos

- (<)y al dola inf ion de salud p

oI O 2 U op

Porcentaje realizado

_ Sancslar

Bluetooth: Procesande informe(s)

Figura 8. Gestidn de datos del paciente - -Progreso-de la-transferencia de datos
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Figura'9. -Gestion de datos del paciente - Pestafia Leer

Los datos del paciente se pueden leer desde el disco duro del programador o la
memoria USB.

1.

En la pantalla principal, seleccione el boton Gestion de datos del
paciente (Figura-4 en‘la pagina8).

Seleccione la pestafia Leeren la pantalla.Gestion de datos del paciente
(Figura 9):

Seleccione el boton‘Unidad USB.o Programador-para indicar la
ubicacion desde la que desea leer l0s registros de los pacientes.

Cuando se intenta leer datos del disco duro o de laimemoria USB,

se inicia la aplicacion adecuada. Si'en:la operacion no se pueden leer
los datos de paciente; el sistema muestra un,mensaje que indica que

la aplicacion no se pudo iniciar 0 que no fue posible‘leer.los datos.de

la memoria USB o el disco duro. A continuacion se puede seleccionar
Intentar de nuevo o Cancelar, para.continuar.

Cuando la operacion de lectura se inicia_con éxito, el sistema muestra un
mensaje que indica que se esta leyendo informacién:médica protegida
de la memoria USB o del disco duro.

Si usa una memoria USB, no extraiga laimemoria USB durante la
operacion de lectura.

Si la operacion de lectura falla, el sistema muestra un mensaje de error
gue le solicita seleccionar Intentar de nuevo o Cancelar.
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Funcién Eliminar
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Figura 10.Gestion de datos del paciente - Pestafia Eliminar

Puede eliminar:el contenido de los registros de datos del paciente archivados en
el disco-duro‘o en-una-memoria USB.

NOTA: Lafuncién Eliminar elimina las referencias a los datos del paciente
en eldisco duro. Use la‘funcion Purgar-todos los‘datos para borrar
criptolégicamente los datos del paciente del-programador.

1. Seleccione la pestana Eliminar en‘la pantalla Gestion de datos del
paciente (Figura 10).

2. Seleccione la opcion Unidad USB o:Programador paraindicar la
ubicacion de la que desea eliminar los datos de:los pacientes.

3. Seleccione los datos del paciente que.desee eliminar, Puede seleccionar
todos los pacientes con el'botén Seleccionar.todos-los-pacientes
o seleccionar datos de un paciente especifico marcando.la casilla al
lado del nombre del paciente. También-puede deshacer la. seleccién con
el boton Deseleccionar todos los pacientes o deshacer.una seleccion
especifica haciendo clic en su casilla:de verificacion.

4. Seleccione el botén Eliminar para‘que se inicie la eliminacién de los
datos del paciente seleccionados. El sistemamuestra el cuadro de
dialogo Confirmacién de borrado en el que se:le pide que confirme que
desea eliminar los registros de paciente seleccionados. Seleccione
el boton Confirmar para continuar con la operacion de eliminacion,

o el boton Cancelar para cancelar la operacion.

5. Cuando se inicia con éxito la operacién de eliminacién, el sistema
muestra un mensaje que indica que se va a borrar del sistema
informacion médica protegida.
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6. Sise borran datos de una memoria USB, no extraiga la memoria USB
durante la operacién de eliminacion.

7. Sila operacion de eliminacion falla, el sistema muestra un mensaje de
error que le solicita seleccionar Intentar de nuevo o Cancelar.

Funcion Purgar todos los datos

Puede eliminar el contenido completo de todos los registros de datos del
paciente almacenados en el disco duro. Esto garantiza que todos los datos del
paciente se borren criptolégicamente y ya no sean accesibles. Use el boton
Purgar todos los datos que se muestra en la Figura 10 en la pagina 14.

NOTA: La funcion Purgartodo borra criptolégicamente todos los datos del
paciente del programador.

NOTA: Boston Scientific recomienda usar la funcién Purgar todos los datos
antes de enviar.el programador a reparaciones o antes de trasladarlo
a otra clinica u hospital:

Conﬂ(mt que ‘r,linea eliminar el acceso a todos los
datos del pach Ir i

" enel iﬁragramadnr

5l pulsa C Mar, se re
el g jor para letar la purga

Confirmar Cancelar

Figura 11. Gestién de datos del paciente - Purgar-todos los datos

MANTENIMIENTO, SOLUCION DE PROBLEMAS,
MANIPULACION Y ESPECIFICACIONES

Si tiene preguntas sobre el funcionamiento o la reparacién del sistema de
programacion LATITUDE, pongase en contacto con Boston Scientific mediante
la informacion que figura en la contraportada de este manual. Los servicios
técnicos del sistema de programacion LATITUDE solo deben ser realizados por
personal autorizado de Boston Scientific.
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Para el resto de informacion de mantenimiento, solucién de problemas,
manipulacién y especificaciones, consulte el Manual del usuario del sistema de
programacion LATITUDE, modelo 3300.

NOTA: Asegurese de guardar todos los datos del paciente y del generador
de impulsos en una memoria USB antes de devolver el sistema
de programacién LATITUDE a Boston Scientific. Boston Scientific
recomienda el uso de la funcién Purgar todos los datos antes
de devolver el programador. Todos los datos del paciente y del
generador de impulsos se borraran del sistema de programacion
LATITUDE cuando se lo devuelva para su reparacion.

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Para obtener toda la informacion de‘la garantia, consulte el Manual del usuario
del sistema de programacién LATITUDE; modelo 3300.
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