Vysvétlivky standardnich symbolu

Ref. €.

LOT

Zdravotnické
prostiedky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky

ISO 152231 511 Vyrobce Oznacuje vyrobce
o zdravotnického
Zdravotnické prostfedku dle
prosvtr,edky - aniCk)/ i definice ve smérnicich
pro Stitky, oznacovani EU 90/385/EHS,
ainformace 93/42/EHS, 98/79/ES a
poskytované se v nafizeni EU 2017/745.
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.1.2 Zplnomocnény | Oznacduje
L zastupce pro zplnomocnéného
Zdravotnické Evropské zastupce pro Evropské
prostfedky - Znacky spolecenstvi/ | spolecenstvi/
EC REP pro Stitky, oznacovani Evropskou unii | Evropskou unii.
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.1.3 Datum vyroby | Oznaduje datum
o vyroby zdravotnického
Zdravotnické prostiedku.
prostredky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 51.4 Datum Oznacuje datum, po
o pouzitelnosti kterém se zdravotnicky
Zdravotnické prostiedek nesmi
prostiedky - Znacky pouzivat.
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.1.5 Koéd sarze / Oznacuje koéd sarze
¢islo Sarze vyrobce, podle kterého

Ize identifikovat Sarzi.

COOK’

MEDICAL




Ref. ¢.

STERILE|EO

Zdravotnické
prostiedky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky

etylenoxidem

ISO 152231 5.1.6 Katalogové Oznaduje katalogové
o ¢islo ¢islo vyrobce,
Zdravotnické podle kterého
prostfedky - Znacky Ize identifikovat
R E F pro stitky, oznacovani zdravotnicky
a informace prostfedek.
poskytované se
zdravotnickymi
prostifedky
ISO 152231 51.7 Sériové cislo Oznacuje sériové cislo
o vyrobce, podle kterého
Zdravotnické Ize identifikovat
S N prostfedky - Znacky konkrétni zdravotnicky
pro stitky, oznacovani prostiedek.
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 15223-1 5.1.8* | Dovozce Oznaduje subjekt
o importujici
Zdravotnické zdravotnicky
prostfedky - Znacky prostifedek do oblasti
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostfedky
ISO 152231 5.21 Sterilni Oznaduje zdravotnicky
L prostredek, ktery
Zdravotnické byl podroben
prostfedky - Znacky sterilizaénimu procesu.
STERILE pro Stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.2.2 Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky
o za pouziti prostiedek, ktery
Zdravotnické aseptickych byl vyroben s
prostfedky - Znacky metod pouzitim uznavanych
STERILE| A pro §titky, oznacovani aseptickych technik.
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostfedky
ISO 152231 5.2.3 Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky

prostiedek, ktery
byl sterilizovan
etylenoxidem.

*Schvalené symboly, které aktualné ¢ekaji na harmonizaci ISO, jsou ve sloupci Ref. &. oznaéeny hvézdickou.




Ref. ¢.

1ISO 152231 5.24 Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky
o ozarenim prostiedek, ktery byl
Zdravotnické sterilizovan ozéafenim.
prostiedky - Znacky
STERILE! R pro $titky, oznagovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostfedky
1ISO 152231 5.2.6 Nesterilizujte Oznacuje zdravotnicky
o opétovné prostiedek, ktery
Zdravotnické se nesmi sterilizovat
prostiedky - Znacky opé&tovné.
3 pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
1ISO 152231 5.2.7 Nesterilni Oznaduje zdravotnicky
o prostredek, ktery
Zdravvotnlcke . nebyl podroben
prosvtr,edky - Zn9cky i steriliza¢nimu procesu.
pro Stitky, oznacovani
NON a informace
STERILE poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
1ISO 152231 5.2.8 Nepouzivejte, | Oznacuje zdravotnicky
L pokud je obal | prostfedek, ktery se
Zdravotnické poskozeny, a nesmi pouzivat, pokud
prostfedky - Znacky prostudujte si | je obal poskozeny
pro Stitky, oznacovani navod k pouziti | nebo otevfeny, a
ainformace oznaduje skutec¢nost,
poskytované se Ze by si uzivatel mél
zdravotnickymi prostudovat navod k
prostfedky pouziti, kde najde dalsi
informace.
1ISO 152231 5.29 Sterilni dréha Oznacuje pfitomnost

_

STERILE

—

Zdravotnické
prostfedky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky

kapaliny

sterilni drahy kapaliny
uvniti zdravotnického
prostiedku v
pfipadech, kdy jiné
¢asti zdravotnického
prostfedku (véetné
vnéjsich ¢asti) nemusi
byt dodavany sterilni.




ISO 152231 5.211* | Systém Oznaduje systém
o jednoduché jednoduché sterilni
Zdravotnické sterilni bariéry | bariéry.
prostredky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.2.12* | Systém dvojité | Oznacuje systémy
o sterilni bariéry | se dvéma sterilnimi
Zdravotnické bariérami.
prostfedky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostredky
ISO 152231 5.213* | Systém Oznaduje systém
L jednoduché jednoduché sterilni
Zdravotnické sterilni bariéry | bariéry s vnitfnim
prostfedky - Znacky s vnitfnim ochrannym obalem.
pro stitky, oznacovani ochrannym
a informace obalem
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.2.14* | Systém Oznaduje systém
o jednoduché jednoduché sterilni
Zdravotnické sterilni bariéry | bariéry s vnéjsim
prostfedky - Znacky s vn&jsim ochrannym obalem.
pro Stitky, oznacovani ochrannym
a informace obalem
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.3.2 Chrarnite pred Oznacuje zdravotnicky
\ | / o slune¢nim prostiedek, ktery je
S~ ® - Zdravotnické svétlem nutné chranit pred
" A~ | Prostiedky - Znacky zdroji svétla.
/ l pro stitky, oznacovani
a informace
A poskytované se
. zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.3.4 Chrante pred Oznaduje zdravotnicky

Zdravotnické
prostiedky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostredky

vihkem

prostredek, ktery je
nutné chranit pred
vlhkosti.

*Schvalené symboly, které aktualné cekaji na harmonizaci ISO, jsou ve sloupci Ref. &. oznaéeny hvézdickou.




Ref. ¢.

ISO 152231 5.3.5 Dolni limit Oznacuje dolni
L teploty limit teploty, které
Zdravotnické Ize zdravotnicky
prostfedky - Znacky prostfedek bezpeéné
pro Stitky, oznacovani vystavit.
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.3.6 Horni limit Oznacuje horni
o teploty limit teploty, které
Zdravotnické Ize zdravotnicky
prostfedky - Znacky prostfedek bezpe&né
pro Stitky, oznacovani vystavit.
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.3.7 Teplotni Oznaduje teplotni
o omezeni limity, kterym
Zdravotnické Ize zdravotnicky
prostfedky - Znacky prostiedek bezpeéné
pro stitky, oznacovani vystavit.
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.3.8 Limity vlhkosti | Oznacuje rozsah
vzduchu vlhkosti vzduchu,
Zdravotnické kterému lze
prostfedky - Znacky zdravotnicky
pro Stitky, oznacovani prostiedek bezpe&né
a informace vystavit.
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.3.9 Omezeni Oznacuje rozsah
o atmosférického | atmosférického
Zdravvotnlcke ; tlaku tlaku, kterému
prostfedky - Znacky Ize zdravotnicky
pro Stitky, oznacovani prostfedek bezpeéné
a informace vystavit.
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 152231 5.4.2 Nepouzivejte Oznacuje zdravotnicky

Zdravotnické
prostiedky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky

opakované /
pouze na jedno
pouziti

prostfedek, ktery je
uréeny pouze na jedno
pouZziti.




Ref. ¢.

a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky

latexu, ktery tvofri
konstrukéni material
zdravotnického
prostiedku nebo
obalu zdravotnického
prostiedku.

ISO 152231 543 Prostudujte Oznaduje, ze si uzivatel
si navod k musi prostudovat
] — Zdravotnické pouziti nebo na’voélok pouziti.
o prostfedky - Znacky si prostudujte
pro stitky, oznacovani elektronicky
1 a lm;(ortmace, navod k pouziti
poskytované se
— T ~— zdravotnickymi
prostfedky
ISO 152231 5.4.4 Pozor Oznacuje, ze si uzivatel
. ] musi prostudovat
Zdravotnické POZNAMKA: navod k pouziti,
prostiedky - Znacky Definice tohoto | kde najde dulezité
pro Stitky, oznacovani symbolu se upozorhujici informace,
a informace v roce 2020 jako jsou varovani a
poskytoyant,a se zmen’llal a bezpecnostni opatreni,
zdravotnickymi probiha jeji kterd se z celé fady
prostiedky odstrafiovani ddvodd nemohou
z oznaceni nachazet na samotném
spoleénosti zdravotnickém
Cook. KdyZse | prostiedku.
tento symbol
nachazi na
oznaceni
spolecnosti
Cook, je
spravna
definice vpravo
(pfechozi
definice).
1ISO 15223-1 5.4.4* | Pozor Oznaduje, ze pfi
L ] pouzivani prostfedku
Zdravotnické POZNAMKA: nebo ovladaciho prvku
prostfedky - Znacky KdyZ je tento v blizkosti umisténi
pro Stitky, oznacovani symbol tohoto symbolu je
ainformace vyznacen nezbytné postupovat
poskytované se primo na obezfetnég, nebo
zdravotnickymi zdravotnickém | 5znaduje skuteénost,
prostfedky prostfedku, je | je soucasna situace
spravna definice | yy7aduje, aby obsluha
vpravo. dévala pozor nebo
provedla ¢innost pro
zabranéni nezddoucim
nasledkdm.
ISO 152231 5.45 Obsahuje Oznacuje pfitomnost
L pfirodni suchého pfirodniho
Zdravotnické kau€ukovy latex | kau¢uku nebo
' prostredky - Znacky nebo jeho stopy | pfirodniho
pro Stitky, oznacovani kauc¢ukového

*Schvélené symboly, které aktudlné ¢ekaji na harmonizaci ISO, jsou ve sloupci Ref. & oznaéeny hvézdic¢kou.




Ref. ¢.

1ISO 152231 5.4.6* | Obsahuje Oznaduje zdravotnicky
o derivaty lidské | prostredek, ktery

Zdravotnické krve nebo obsahuje nebo

prostfedky - Znacky plazmy zahrnuje derivaty lidské

pro Stitky, oznacovani krve nebo plazmy.

a informace

poskytované se

zdravotnickymi

prostfedky

ISO 152231 5.4.7* | Obsahuje Oznacuje zdravotnicky
o Iécivou latku prostiedek, ktery

Zdravotnické obsahuje nebo

prostfedky - Znacky zahrnuje lé¢&ivou latku.

pro stitky, oznacovani

a informace

poskytované se

zdravotnickymi

prostiedky

ISO 152231 5.4.8* | Obsahuje Oznaduje zdravotnicky
L biologicky prostredek, ktery

Zdravotnické material obsahuje biologické

prostfedky - Znacky zvifeciho tkang&, buiky nebo

pro Stitky, oznacovani puvodu jejich derivaty zvifeciho

a informace pUvodu.

poskytované se

zdravotnickymi

prostiedky

1ISO 152231 5.49* | Obsahuje Oznaduje zdravotnicky
o biologicky prostiedek, ktery

Zdravotnické material obsahuje biologické

prostfedky - Znacky lidského tkang&, buiky nebo

pro Stitky, oznacovani plvodu jejich derivaty lidského

a informace puvodu.

poskytované se

zdravotnickymi

prostfedky

ISO 152231 5.410* | Obsahuje Oznaduje zdravotnicky
o nebezpecné prostiedek, ktery

Zdravotnické latky obsahuje latky,

prostfedky - Znacky jez mohou byt

pro Stitky, oznacovani karcinogenni,

a informace mutagenni a

poskytované se reprotoxické

zdrav9tn|ckym| (CMR), nebo latky

prostiedky s vlastnostmi

narusujicimi endokrinni
systém.

*Schvélené symboly, které aktuélné cekaji na harmonizaci ISO, jsou ve sloupci Ref. & oznadeny hvézdickou.




Ref. .

1ISO 152231 5.6.3 Apyrogenni Oznaduje zdravotnicky
o prostfedek, ktery je

ZdraVOtnlee apyrogenni.

prostfedky - Znacky

pro stitky, oznacovani

a informace

poskytované se

zdravotnickymi

prostiedky

1ISO 152231 5.71* Cislo pacienta | Oznaduje jedine¢né
o ¢islo spojené s

Zdravotnické konkrétnim pacientem.

prostiedky - Znacky

pro stitky, oznacovani

a informace

poskytované se

zdravotnickymi

prostiedky

1ISO 152231 5.7.3* | Identifikace Oznacuje identifikaéni
o pacienta udaje pacienta.

Zdravotnické

prostiedky - Znacky

pro stitky, oznacovani

a informace

poskytované se

zdravotnickymi

prostiedky

1ISO 152231 5.7.4* | Webové stranky | Oznacuje webovou
L sinformacemi | stranku, na které mize

Zdravotnické pro pacienty pacient zjistit dalsi

prostfedky - Znacky informace o |ékarském

pro stitky, oznacovani produktu.

a informace

poskytované se

zdravotnickymi

prostiedky

1ISO 152231 5.7.5* | Zdravotnické Oznacuje adresu
o stfedisko nebo | zdravotnického

Zdravotnické lékar stfediska nebo lékare,

prostfedky - Znacky na které Ize najit

pro Stitky, oznacovani lékafské informace o

a informace pacientovi.

poskytované se

zdravotnickymi

prostiedky

1ISO 152231 5.7.6* | Datum Oznacuje datum zadani

Zdravotnické
prostiedky - Znacky
pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky

informaci nebo datum
provedeni lékaiského
zakroku.

*Schvélené symboly, které aktuélné ¢ekaji na harmonizaci ISO, jsou ve sloupci Ref. &. oznadeny hvézdickou.




Ref. ¢.

1ISO 152231 5.7.7* | Zdravotnicky Oznacuje, ze predmét

o prostiedek je zdravotnickym
ZdraVOtnlee prost‘r’edkem'
prostiedky - Znacky

M D pro stitky, oznacovani
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
1ISO 15223-1 5.710* | Jedinecny Oznaduje nosic,

o identifikator ktery obsahuje
Zdravotnické prostfedku informace jedineéného
prostfedky - Znacky identifikatoru

l ' D I pro stitky, oznacovani prostfedku.
a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky
ISO 7000/1EC 60417 | 2725 Obsahuje jeden | Oznaduje, ze
o nebo vice zdravotnicky
Grafické symboly ftalatd nebo prostiedek obsahuje
urcene pro pouziti jeho/jejich jeden nebo vice ftalatd.
na zafizenich stopy.
BS EN 15986 Chemicka(é)
Znacky pouzivané %tI;rI?:iEclf‘]ag()xx
k oznacovani
zdravotnickych
prostiedku -
XXX Pozadavky pro
oznacovani
zdravotnickych
prostiedkd
obsahujicich ftalaty
ISO 7000/1EC 60417 | 2794 Jednotka obalu | Oznacuje pocet kust
v baleni.
Grafické symboly
uréené pro pouziti
na zafizenich
ISO 7000/IEC 60417 | 5333 Pfilozna cast Oznacuje pfiloznou
() o typu BF &ast typu BF
Grafické symboly vyhovujici normé

urc¢ené pro pouziti
na zafizenich

CSN EN 60601-1.

*Schvélené symboly, které aktuélné cekaji na harmonizaci ISO, jsou ve sloupci Ref. & oznadeny hvézdickou.




Ref. ¢.

ISO 7000/IEC 60417 | 5840 Pfilozna cast Oznaduje pfiloznou
o typu B ¢ast typu B vyhovujici

Grafické symboly norm& CSN

uréené pro pouziti EN 60601-1.

na zafizenich

ISO 7000/IEC 60417 | 5845 Vnitfni pramér | Oznaduje odkaz na
L vnitini pramér.

Grafické symboly

uréené pro pouziti

na zafizenich

ISO 7000/1EC 60417 | 5846 Vnéjsi primér | Oznacuje odkaz na
. vnéjsi prameér.

Grafické symboly

uréené pro pouziti

na zafizenich

ISO 7010 MO002 | Viz navod/ Oznacuje nutnost
o . prirucka s precist si navod/

Grafické znacky - pokyny pfiruc¢ku s pokyny.

Bezpecnostni barvy

a bezpeénostni

znacky - Registrované

bezpeénostni znacky

ISO 7010 WO001 | Obecna Oznacuje obecné

varovna znacka | varovani.

Grafické znacky -

Bezpecnostni barvy

a bezpecénostni

znacky - Registrované

bezpecnostni znacky

ISO 7010 WO012 | Varovani: Varuje pred elektfinou.

elektfina
Grafické znacky -

Bezpecnostni barvy

a bezpecnostni
znacky - Registrované
bezpecnostni znacky




Ref. €.

ASTM F2503-20

Standardni postupy
oznacovani
zdravotnickych
prostiedkd a dalsich
polozek ohledné
bezpecnosti v prostredi
magnetické rezonance

Obr. 2

Bezpecné pfi
vysetfeni MR

Predmét, ktery pfi
vystaveni jakémukoliv
prostfedi MR
nepredstavuje zadna
znama zdravotni rizika.

ASTM F2503-20 Obr.4 | Bezpecné pfi Predmét, ktery pfi

i vysetifeni MR vystaveni jakémukoliv
Standardni postupy prostfedi MR
oznacovani nepfedstavuje 24dna
zdravotnickych znama zdravotni rizika.
prostfedk( a dalSich
polozek ohledné
bezpecnosti v prostredi
magnetické rezonance
ASTM F2503-20 Obr.5 | Podminéné Predmét, ktery je

i bezpecné prokazatelné bezpecny
Standardni postupy pFi vydetfeni | v prostfedni MR
oznacovani MRI (MR za definovanych
zdravotnickych Conditional) podminek.
prostfedkl a dalSich
polozek ohledné
bezpecnosti v prostredi
magnetické rezonance
ASTM F2503-20 Obr. 6 | Podminéné Predmét, ktery je

i bezpecné prokazatelné bezpecny
Stanovlard’nllpostupy pfi vysetreni v prostfedni MR
oznacovani MRI (MR za definovanych
zdravotnickych Conditional) podminek.

prostredkd a dalsich
polozek ohledné
bezpecnosti v prostredi
magnetické rezonance

ASTM F2503-20

Standardni postupy
oznacovani
zdravotnickych
prostredkd a dalsich
polozek ohledné
bezpecnosti v prostredi
magnetické rezonance

Obr. 8

Nebezpecné pfi

vySetfeni MR

Predmét, ktery

v prostfedi MR
predstavuje
neprijatelna rizika pro
pacienta, zdravotnicky
personal nebo jiné
osoby.

@ @ > B> E]E]

ASTM F2503-20

Standardni postupy
oznacovani
zdravotnickych
prostredkd a dalsich
polozek ohledné
bezpecnosti v prostredi
magnetické rezonance

Obr. 9

Nebezpecné pfi

vySetfeni MR

Predmét, ktery

v prostfedi MR
predstavuje
nepfrijatelna rizika pro
pacienta, zdravotnicky
personal nebo jiné
osoby.




urcené pro pouziti
na zafizenich

BS EN 50419 Obr. 1 | Recyklace: Oddéleny sbér
o o elektronicka elektrickych a
Oznaceni glelftrlckych zafizeni elektronickych zafizeni.
a elektronickych
zafizeni v souladu s ¢l.
11, odst. 2 smérnice
2002/96/ES (OEEZ)
Smérnice
2012/19/EU OEEZ
IEC 60417 5009 Pohotovostni Oznacuje vypinac
o rezim nebo pozici vypinace,
Grafické symboly kterymi se &ast zafizeni
urcene pro pouziti zapne a uvede se
na zafizenich do pohotovostniho
rezimu.
IEC 60417 5031 Stejnosmérny Oznaduje na typovém
o proud stitku, Ze zafizeni je
Grafické symboly vhodné pouze pro
urcene pro pouziti stejnosmérny proud;
na zafizenich oznaduje relevantni
poly.
IEC 60417 5032 Stfidavy proud | Oznacuje na typovém
o Stitku, Ze zafizeni
Grafické symboly je vhodné pouze
urcene pro pouziti pro stfidavy proud;
/\/ na zafizenich oznacuje relevantni
poly.
IEC 60417 5114 Nozni spinac Oznaduje nozni spinac
o nebo pripojeni nozniho
Grafické symboly spinace.




IPN.N.

IEC 60529

Degrees of
protection provided

by enclosures
(IP Code)

Stupen ochrany
proti vniknuti

POZNAMKA:
Cim vyssi
cislo, tim vyssi
ochrana. Kdyz
se nevyzaduje
uvedeni éisla,
je nahrazeno
pismenem X.

Prvni ¢islice oznacuje
uroven ochrany proti
vniknuti pevnych
cizich objektd, kterou
poskytuje kryt.

Druha dislice oznacuje
Uroven ochrany
zafizeni uvnitf krytu
proti vniknuti kapalin.

21 CFR 801.15 (e)N(i)F) Pouze na Pozor: Podle
lékarsky federalnich zakon
21 CFR 801.109 (b)(1) predpis USA je prodej tohoto
R I zafizeni povolen
X O n y pouze lékafim nebo
na lékarsky predpis.
MDD 93/42/EEC Pfiloha XII | Oznaéeni CE, Oznacuje shodu
. . s evropskymi
MDR 2017/745 Clanek 20 | Mize zahrnovat | technickymi
referenéni 3
Nafizeni (ES) Priloha Il | & xxxx pozadavky.
765/2008 oznameného
subjektu
Regulation 10.2 Essential Australsky Oznacuje zadavatele
(NaFizeni 10.2) Principle zadavatel z Australie.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
n Medical Devices
Australian Sponsor %egu;ationsw ) (Zakladni
2002 (nafizeni o zésada
zdravotnickych 13.2a13.3)

prostfedcich z
roku 2002)




Medicines and Cast 4, Oznaéeni Znamena technickou
Medical Devices kapitola 1, | UKCA shodu ve Velké Briténii.
Act 2021 (Zdkon o | oddil 16

U K lé&ivych pripravcich | (1) (f)
a zdravotnickych
prostfedcich z
roku 2021)

*Schvélené symboly, které aktuédlné ¢ekaji na harmonizaci ISO, jsou ve sloupci Ref. ¢. oznadeny hvézdickou.
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