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»ZU wissen, dass unsere
Produkte jeden Tag das Leben
vieler Menschen verbessern.

Das ist unser Anspruch. Das
ist unsere Belohnung.”

Giovanni Facciollo, Président der Firma Tecres S.p.A.

Alle fur den Anwender oder ggf. fir dritte Personen relevanten Informationen zur
Sicherheit und Leistung der dargestellten Produkte finden Sie in der jeweiligen
OP-Technik sowie in den entsprechenden Gebrauchsanweisungen. Diese missen
vor der Anwendung sorgféltig studiert werden.

In Deutschland vertreibt die Merete GmbH exklusiv die Spacer aus Knochenzement der
italienischen Firma Tecres, die sich in den letzten Jahrzehnten weltweit bewdhrt und etabliert haben.

Tecres S.p.A. ist nach ISO 9001 und ISO 13485 zertifiziert.
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- Spacer® Line
~ Exklusive, vorgeformte und mit
iofika beladene Interimsprothesen
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Periprothetische
Gelenkinfektion

Die periprothetische Gelenkinfektion (PJI) bleibt eine der herausforderndsten Komplikationen in der totalen
Gelenkarthroplastik (TJA). Insgesamt liegt die gemeldete Inzidenz von PJI zwischen 0,5 % und 3 %."

Zweizeitiger Prothesenwechsel

Der zweizeitige Wechsel besteht aus der Entfernung des
infizierten Prothesenimplantats, einem grindlichen
Débridement und der Implantation eines voribergehenden
antibiotischen Spacers, gefolgt von einer mehrwdchigen
systemischen Antibiotikatherapie; schlieflich wird der
Spacer nach Abklingen der Infektion entfernt und durch
eine neue Prothese ersetzt. Diese Option ist die am weitesten
verbreitete und hat sich bei der Beseitigung von
chronischen periprothetischen Infektionen als sehr wirksam
erwiesen.

Vorgeformte Spacer von Tecres

1996 fihrte Tecres den ersten vorgeformten Gentamicin-
Knochenzement-Spacer fir die Hifte ein (Spacer®-G). In
den folgenden Jahren wurde die Familie der Spacer mit
Spacer fir Knie (Spacer®-K) und Schulter (Spacer®-S)
erweitert. 2010 fohrte Tecres schlieBlich die Spacer-Linie
mit der dualen Antibiotikakombination Gentamicin und
Vancomycin fir die Hifte (Vancogenx®-Space Hip) und fur
das Knie (Vancogenx®-Space Knee) ein.
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Die Verwendung eines vorgeformten Spacers mit standar-
disierten mechanischen und pharmakologischen Eigen-
schaften ist eine Option, die mechanische, biologische
und pharmakologische Sicherheit und Leistung bietet. Die
Spacer erhalten den korrekten Gelenkraum, erméglichen
eine gute Gelenkbeweglichkeit und férdern die frihe
Rehabilitation, da sie eine muskulére Retraktion vermeiden.
AuBlerdem gewdihren sie dem Patienten eine gréfiere
Beweglichkeit wéihrend des Behandlungszeitraums, erlauben
eine teilweise Belastung mit Kricken, wenn der Rest-
knochenbestand ausreichend ist.2 Pharmakologisch
gesehen bieten sie zum Zeitpunkt der Implantation® eine
hohe, hemmende lokale Antibiotikakonzentration, die
Uber einen lédngeren Zeitraum aufrechterhalten wird.*

Die Spacer von Tecres sind heute die am meisten erforschten
und publizierten Spacer mit Uber 100 Verdffentlichungen
in Fachzeitschriften.
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Klinische Vorteile eines
vorgeformten Spacers

A~ Sicherheit

Eigenschaften im Vergleich zu handgefertigten Spacern

- Vernachléssigbares Risiko eines Produktbruchs (mechanische Festigkeit

- Vernachléssigbares Risiko einer systemischen Toxizitét (kontrollierte und bekannte
Antibiotikafreisetzung)®*

- Vernachléssigbares Risiko einer Zunahme von Knochendefekten (Ergonomie der Vorrichtung, Glatte
und Hérte der Gelenkoberfléche)’#710

- Kirzere Operationszeiten (geringeres andsthesiologisches Risiko)?!

- Korzerer Krankenhausaufenthalt?!?

@ Leistung

- Erhalt des Gelenkraums und Beweglichkeit®?43

- Partielle Gewichtsbelastung mit Unterarmgehstitzen moglich? '

- Vereinfacht die zweite Wechseloperation'"

- Verkirzung der funktionellen Erholungszeiten nach der Implantation einer Revisionsprothese'®1*

- Hilfe bei der Bekdmpfung der bestehenden Infektion durch die kontrollierte und wirksame Abgabe des
Antibiotikums wahrend des gesamten Implantationszeitraums direkt an der Infektionsstelle®

)5,6

15

Lebensqualitat

- Méglichkeit der Physiotherapie (Muskeltonus, keine Gelenkversteifung)
- Erhalt der Selbststéandigkeit (psychologischer Nutzen)®!

- Grundlegende Bewegungen fir die tdgliche Routine ohne fremde Hilfe®

- In der Regel kann der Patient friher aus dem Krankenhaus entlassen werden'?

8,13,16,17

18,19

Antibiotische Eigenschaften

- Breites Wirkungsspektrum gegeniber grampositiven und gramnegativen Bakterien?

- Verhinderung des Anhaftens von Bakterien?'

- Hohe lokale Antibiotikakonzentration im Gelenk wéhrend des gesamten Implantationszeitraums
- Niedriger Serumspiegel**

- Standardisierte und bekannte lokale Antibiotikafreisetzung®

- Synergistische antimikrobielle Wirkung (Vancogenx®-Space)?

3,4,22
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Klinische Ergebnisse
von TECRES-Spacern

Die klinischen Ergebnisse aus Uber 34 begutachteten Publikationen (28 Krankenhéuser, Gber 1.400 Patienten)
sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst. Die Eradikationsrate betrégt Uber 91 % bei einer durchschnittlichen

Nachbeobachtungszeit von 56 Monaten.
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

Avutor

Bertazzoni E
Pitto RP
Coffey MJ

Gil Gonzalez S
Pignatti G
Pattyn C
D'Angelo F
Romano CL
Degen RM
Neumann DR
Romano CL
Wan Z
Castelli CC
Corona P
Vasso M
Buchalter DB
Markzak D
Nodzo SR
Vecchini E
Corona P
Akhtar A
Garcia-Oltra E
Pellegrini A
Patrick M
Bialecki J
Burastero G
Corrd S
Cronin KJ
Golgelogliv F
Rollo G
Veltman ES
Woon CYL
Meshram P

Russo A

Jahr

2004

2005

2010

2010

2010

2011

2011

2012

2012

2012

2012

2014

2014

2016

2017

2017

2017

2017

2018

2019

2019

2019

2019

2020

2020

2020

2020

2020

2020

2020

2020

2021

2021

Stelle

Hufte

Knie

Schulter

Hufte

Hofte

Hufte

Hufte

Hufte

Hufte

Hufte

Hufte

Knie

Knie

Hufte + Knie

Knie

Schulter

Hufte

Knie

Knie

Hufte + Knie

Knie

Hufte

Schulter

Schulter

Hufte

Hufte

Hufte + Knie

Schulter

Knie

Hufte

Hufte

Knie

Schulter

Hufte + Knie

Antibio-
tikum

G+GV

G+GV

(€%

GV

GV

GV

GV

Zeitschrift

Acta Orthop Scand
Int Orthop

J Shoulder Elbow Surg
Hip Int

Open Orthop J

Int Orthop
Musculoskelet Surg
BMC-Infect Dis

Clin Orthop Relat Res.
J Arthroplasty

Hip Int

J Arthroplasty

Int Orthop

Clin Orthop Relat Res.
Knee Surg Sports T A
J Shoulder Elbow Surg
Int Orthop

Knee

J Knee Surg

Eur J Orthop Surg Traumatol
Indian J Orthop

Acta Orthop Belg
Orthop Traumatol Surg Res.
J Shoulder Elbow Surg
Orthopaedic Reviews
PLOS 1

J Arthroplasty

J Shoulder Elbow Surg
Indian J Orthop

J Clinical Orthop Trauma
Work J Orthop

Knee Surg Sports T A
Sem Arthrop

Int Orthop

Anmerkung: Bei 48 Patienten wurde der Schulterspacer als endgiltige Lésung beibehalten.
Eradikation der Infektion bei 42/48 (87,5 %)

8]

Pat.

20

21

16

35

36

61

28

20

33

42

183

33

50

41

29

18

47

58

16

23

27

67

23

47

71

148

108

12

56

26

55

28

17

47

1.542

Reimplan-
tiert

27
20
32
42

183

50
37

29

47

58

23
27

52

148
108
0
56
26
55
28
17
47

1.466

~Bei NB
infektions-
frei”

1717
19/19
12/12
30/35
36/36
59/61
27/27
19/20
31/32
41/42
173/183
28/31
46/50
34/37
24/29
14/18
41/47
48/58
16/16
19/23
24/27
48/52
11/
25/27
66/71
133/148

98/108*

46/56
26/26
43/55
25/28
14/17
43/47

91,1 %

Durch-
schnittl.
NB
(Monate)

49

34
53
57
43
67
60

44

35

120

52
75
74
48
43
57
96
>12M
70
56
46
67
48

26

>24 M
62
86

56,6 M

Verona (ITA)
Auckland (NZ), Bergamo (ITA)
Dayton, OH (USA)
Barcelona Nr. 1 (SPA)
Bologna (ITA)

Gent (BEL)

Varese (ITA)

Mailand Nr. 1,2 (ITA)
London, ON (CAN)
Salzburg (AUT)
Mailand Nr. 1,2 (ITA)
Houston, TX (USA)
Bergamo (ITA)
Barcelona Nr. 3 (SPA)
Rom (ITA)

New York, NY (USA)
tédz (POL)

New York, NY (USA)
Verona (ITA)
Barcelona Nr. 3 (SPA)
London (UK)
Barcelona Nr. 2 (SPA)
Mailand Nr. 1,2 (ITA)
Gainesville, FL (USA)
Otwock (POL)

Pietra Ligure (ITA)
Barcelona Nr. 3 (SPA)
Lexington, KY (USA)
Tunceli (TUR)

Lecce (ITA)
Amsterdam (NL)
New York, NY (USA)
Baltimore, MD (USA)
Pietra Ligure (ITA)

28 ZENTREN
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Produktsortiment
Huft-Spacer

Der Huft-Spacer aus Knochenzement enthélt eine tragende Struktur aus Implantatstahl. Er ist in zwei Varianten erhéltlich
mit einem standardméBigen runden Schaft oder mit einem rechteckigen flachen Schaft.

GroBen: Jede Variante ist in 3 Kopfgréfien und 2 Schaftldngen erhélilich

Antibiotikum: Gentamicin oder Gentamicin und Vancomycin

Spacer-G Vancogenx®-Space Hip
mit Gentamicin, rundes Design mit Gentamicin+Vancomycin, rundes Design
Spacer-G Flat Stem Vancogenx®-Space Hip Flat Stem
mit Gentamicin, flaches Design mit Gentamicin-+Vancomycin, flaches Design
Spacer-G Vancogenx®-Space Hip
mit Gentamicin mit Gentamicin+VYancomycin

@9 I
SN TS TS

langer kurzer langer kurzer langer kurzer langer kurzer
Schaft Schaft Schaft Schaft Schaft Schaft Schaft Schaft
Schulter-Spacer

Der Schulter-Spacer aus Knochenzement enthélt eine tragende Struktur aus Implantatstahl.

GroBen: Das Modell ist in 2 Kopfgréfen erhéltlich. . \)

Antibiotikum: Gentamicin

Spacer-S mit Gentamicin, 2 verschiedene Kopfgréfien

41 mm 46 mm
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Knie-Spacer

Der Spacer besteht aus antibiotikabeladenem Knochenzement.
Er besteht aus zwei unabhéngigen, gelenkigen Komponenten.

GroéBen: Der Spacer ist in 3 (Gentamicin) oder
4 (Gentamicin/Vancomycin) Gréfien erhaltlich.

Antibiotikum: Gentamicin oder Gentamicin/Vancomycin

Spacer-K Vancogenx®-Space Knee
mit Gentamicin, 3 verschiedene Gréf3en mit Gentamicin+Vancomycin, 4 verschiedene Gréfien
3 verschiedene GraBen 4 verschiedene GraBen

9000

OP-Anleitung

Scannen Sie den QR-Code und sehen Sie sich das Video-Tutorial an.

Die OP-Anleitung ist auf der Website von Tecres verfiighar.

Augmented Tibial Stem

Der Spacer besteht aus antibiotikabeladenem Knochenzement. Er ist fir die Verwendung zusammen mit dem
Tecres Knie-Spacer bestimmt, wenn beim Patienten ein schwerer tibialer Knochendefekt vorliegt.

GroBen: Der Spacer ist in 4 Varianten erhéltlich. 2 Dicken- und 2 Breitenoptionen garantieren fir jeden
Patienten eine perfekte Passform.

Antibiotikum: Gentamicin oder Gentamicin+Vancomycin

Spacer®-K ATS mit Gentamicin

Vancogenx®-Space Knee ATS mit Gentamicin+Vancomycin

L i

60/7 60/12 80/7 80/12
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https://eu1.hubs.ly/H0kLzlh0

Vancogenx®-Space

Periprothetische Infektionen (PJI) aufgrund von MRSA (Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus), MRSE
(Methicillin-resistenter Staphylococcus epidermidis) und anderen resistenten Erregern stellen ein ernstes und weit
verbreitetes Problem dar. Aus diesem Grund hat Tecres die Vancogenx®-Linie entwickelt.

Vancogenx®-Space: Hift- und Knie-Spacer, die die mechanischen und funktionellen Eigenschaften der Tecres-
Spacer mit der pharmakologischen Wirksamkeit der Vancomycin-Gentamicin-Kombination kombinieren.
Vancogenx®-Space-Spacer wurden ausgehend von der Vancogenx®-Knochenzementtechnologie entwickelt.

Vancogenx®-Space: Synergie

In Kombination besitzen Gentamicin und Vancomycin
eine synergistische Wirkung gegen Bakterien.2432!

lhr Wirkungsspektrum deckt etwa 90 % der bei
chirurgischen Infektionen Gblicherweise isolierten
Krankheitserreger ab.?'#4

Die Kombination aus Gentamicin und Vancomycin
ist die am héufigsten verwendete und in der Literatur
verdffentlichte Kombination von Knochenzement-Spacern

for die Behandlung orthopéddischer Infektionen. 54647
GRAM +
MRS MsS
(Methicillin- (Methicillin- oy o
resistente empfindliche L LG
Taphylokokken) Staphylokokken)

Gentamicin Mittel Niedrig Mittel
Vancomycin Hoch

Gentamicin und

5 HOCH
Vancomycin

SYNERGISTISCH
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Vancogenx®-Space: Wirksamkeit

Vancogenx® Knochenzement kann nachweislich das Anhaften von Bakterien verhindern?' (In-vitro-Tests) und als
Coadjuvans bei der Behandlung der Infektion eingesetzt werden (In-vivo-Tierversuche).*®

Bakterielle Antihaft-Wirkung

Vancogenx® bt eine Antihaft-Wirkung aus, indem es die Vermehrung von Bakterien hemmt.

Bakterielle Adhésion

Sehr intensiv
Intensiv
Gut
Begrenzt I .
Keine Adhésion
PMMA + G Vancogenx®
[l s. aureus (MR-GR-VR) VRSA M = Methicillin
9 g G = Gentamicin
[l s. epidermidis (MR-GR) V = Vancomycin
- . S = Empfindlich
B . haemolyticus (MR-GR) I = Mittlere Empfindlichkeit
[ S. hominis (MR-Gi) R = Resistent

Das Diagramm zeigt die Adhdsion von klinischen Isolaten an PMMA, das mit Gentamicin und der
Vancomycin-Gentamicin-Kombination (Vancogenx®) beladen ist. Die Gentamicin-Vancomycin-Kombination
verhindert das Anhaften von Bakterien am PMMA 2!
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Koadjuvante Therapie bei der Behandlung von Infektionen

In-vivo-Tierstudien* haben die therapeutische Wirksamkeit von Vancogenx® in experimentellen Osteomyelitis-Modellen
nachgewiesen. Die Ergebnisse der Studie deuten darauf hin, dass die lokale Therapie mit Vancogenx® in der Lage ist,
die Infektion zu beseitigen und bessere Ergebnisse liefert als die systemische Therapie mit Teicoplanin.*® Nach dem
Débridement fuhrt die lokale Therapie mit Vancogenx® zu einer Eradikation der Infektion und liefert bessere Ergebnisse
als eine systemische Therapie.

Mikrobiologische Analyse
des Kultur-Abstrichs

5
[
2 4
=
O ~
£%
5\ 3
Y
c2
oX
!*’o 2
K
k-
.go
o= 1 .4Wochen
3
%]

0 - . 7 Wochen

i.v. Teicoplanin Vancogenx®

Bakterielle Belastung
des Knochens

Bakterielle Konzentration
(Log 10¢ CFF/Knochen (g))

0 . 7 Wochen

i.v. Teicoplanin Vancogenx®

Beschreibung der Studie: In den Femora von Neuseeland-Kaninchen wurde eine MRSA-Osteomyelitis ausgelst. Nach 4 Wochen wurden die Tiere einem Débridement
des Femurkanals unterzogen und in verschiedene Gruppen eingeteilt, um verschiedene Behandlungsoptionen zu représentieren, darunter das Einsetzen eines mit
Vancogenx® beschichteten SS-Nagels (Gruppe 1) und eine einwéchige systemische i.v. Behandlung mit Teicoplanin (Gruppe 2). Nach drei Wochen wurden die

Tiere getdtet und die Femora explantiert, um die Ergebnisse der Infektion zu bewerten: Die lokale Therapie mit Vancogenx® konnte die Infektion (aus radiologischer,
histologischer und mikrobiologischer Sicht) beseitigen und lieferte bessere Ergebnisse als die systemische i.v. Therapie mit Teicoplanin.
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Bestellinformation

Huft-Spacer
Spacer-G (rundes Design, Kurz- oder Langschaft, mit Gentamicin)
Ref. Dimensionen (mm) Antibiotika- Schaft
konzentration
A B C D Gentamicin (g)
SPC46/G 46 54,5 96 - 1,1
SPC54/G 54 60 94 - 1,9 Kurzschaft
SPC60/G 60 73 98 - 3,0
SPC46XL 46 54,5 211 10 1,3
SPC54XL 54 60 209 10,5 2,1 Langschaft
SPC60XL 60 73 211 11 3,2

Vancogenx®-SPACE Hip (rundes Design, Kurz- oder Langschaft, mit Gentamicin und Vancomycin)

Ref. Dimensionen (mm) Antibiotika- Schaft
konzentration
A B C D Gentamicin (g)
Vancomycin (g)
SPV46/G 46 54,5 96 - ie 1,1
SPV54/G 54 60 94 - e 1,9 Kurzschaft
SPV60/G 60 73 98 - ie 3,0
SPV46XL 46 54,5 211 10 ie1,3
SPV54XL 54 60 209 10,5 ie2,1 Langschaft
SPV6OXL 60 73 211 11 je 3,2

Probespacer-Set
Kurz- und Langschaft

SPG0003 o A
SPGO3XL SN

Kurzschaft

Langschaft

Rundes Design
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Spacer-G (flaches Design, Kurz- oder Langschaft, mit Gentamicin)

Ref. Dimensionen (mm) Antibiotika- Schaft
konzentration
A B C D E F Gentamicin (g)
SPF46/G 46 54,6 96 10 11 9 1,1
SPF54/G 54 60 94,3 10,5 16 9 1,6 Kurzschaft
SPF60/G 60 73 95,8 11 16 9 2,6
SPF46XL 46 54,6 211 10 11 9 1,2
SPF54XL 54 60 209,2 10,5 16 9 1,8 Langschaft
SPF60OXL 60 73 211 11 16 9 2,8

Vancogenx®-SPACE Hip (flaches Design, Kurz- oder Langschaft, mit Gentamicin und Vancomycin)

Ref. Dimensionen (mm) Antibiotika- Schaft
konzentration
A B C D E F Gentamicin (g)
Vancomycin (g)
SVF46/G 46 546 96 10 11 9 ie 1,1
SVF54/G 54 60 94,3 10,5 16 9 ie1,6 Kurzschaft
SVF60/G 60 73 958 11 16 9 ie 2,6
SVF46XL 46 54,6 211 10 11 9 je 1,2
SVF54XL 54 60 209,2 10,5 16 9 je1,8 Langschaft
SVF60XL 60 73 211 11 16 9 2,8

Probespacer Set
Kurz- und Langschaft

SPF0003

SPFO3XL ® E
v —
| ¢

Kurzschaft

im(

1o (

Flaches Design

Langschaft \
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Spacer-G (mit Gentamicin)

Ref. GroBe
SPK6054 S
SPK7064 M
SPK8074 L

A
54
64
74

Dimensionen (mm)

B
40
47
54

C

60
70
80

D
36
42
48

Vancogenx®-SPACE Knee (mit Gentamicin und Vancomycin)

Ref. GréBe
SPV6054 S
SPV7064 M
SPV8074 L
SPV9084 XL

Probespacer-Set
S, M, L

SPK0003

Optional in Verbindung mit

Dimensionen (mm)

A B
54 40
64 47
74 54
84 61
Probespacer
XL
SPKO3XL

Vancogenx® Knie-Spacern
Vancogenx®-SPACE Knee ATS - Augmented Tibia Stem (mit Gentamicin und Vancomycin)

Ref. GroBe

A
SPV6007 SoderM 60
SPV6012 SoderM 40
SPV8007 L oder XL 80
SPV8012 Loder XL 80

Probespacer ATS-Set bestehend

aus 4 GroBBen

SPK3ATS

16 |

36
36
48
48

60
70
80
90

36
42
48
54

Dimensionen (mm)

32
32
40
40

16
17

16
17
18
19

Antibiotika-
konzentration

Gentamicin (g)

0,9

1,3

1,8

Antibiotika-
konzentration

Gentamicin (g)
Vancomycin (g)

ie 0,9
iel1,3
ie1,8
ie 2,7

Antibiotika- []
konzentration

Gentamicin (g) []
Vancomycin (g)

ie0,3 B

ie 0,3
ie0,5
ie 0,8
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Schulter-Spacer

Spacer-S (Kurzschaft, mit Gentamicin)

Ref. Dimensionen (mm) Antibiotika-
konzentration
A B C D Gentamicin (g)
SPS41/G 41 16 99 7 0,4
SPS46/G 46 22 125 11 0,8

Probespacer Set

SPS0003

Probespacer-Varianten

Probespacer Hifte (Kurz- und Langschaft)

Probespacer Knie

Probespacer Schulter

Zusétzlich zur Befestigung

Cemex® Knochenzement zur manuellen Anmischung

Ref. Menge Bezeichnung
MC12A25 40g Vancogenx®, mit Gentamicin und Vancomycin (ohne Zubehér)
MC1421G 2x20g Cemex® Genta Fast, mit Gentamicin (ohne Zubehdr)
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