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Dokumentets syfte

| det har dokumentet beskrivs hur webbplattformen Innersight3D ar utformad och fungerar,
med sakerhetsinformation, beskrivningar, drift, risker, garanti och kontaktuppgifter.

Pa begéran skickar vi den tryckta versionen av bruksanvisningen till din klinik/ditt kontor.
Innersights tillverkaransvar:

Innersight Labs Ltd, nedan kallad ISL, tillverkare av produkten Innersight3D, ansvarar for
produktens sakerhet, tillférlitighet och prestanda under féljande villkor:

e Alla produktandringar utfors av auktoriserad personal fran ISL.
e Produkten anvands i enlighet med denna bruksanvisning fran ISL.

e Produkten anvands i den avsedda miljon och med de specifikationer som den har
utformats for.

Foretagets namn:
Innersight Labs Ltd

Foretagets adress:
415 Perth Avenue, Slough, Berkshire, England, SL1 4TQ

< € Medicinteknisk produkt i CE-klass 1

Foéretagsnummer: 09586858
MHRA registreringsnummer: 8770
ICO registreringsnummer: ZA637258
DSPT organisationskod: 8KH06

Sakerhetsinformation

a. Allman sakerhetsinformation

i.  Produktanvandning och patientsakerhet
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3D-modellen fran Innersight3D ar endast avsedd for anvandning genom utbildade
lakare.

Det finns inga specificerade biverkningar eftersom Innersight3D inte ar direkt
forknippad med patientbehandling, och segmenteringar med lag noggrannhet och de
3D-modeller som harleds fran dessa ar inte kopplade till diagnos da Innersight3D inte
ar ett diagnosverktyg, utan endast anvands for visuell bedémning av patientens
anatomi som hjalp i samband med planering av operationer.

ii.  Om produkten inte fungerar

Kontakta Innersights supportteam pa support@innersightlabs.com

b. Forsiktighetsatgarder och varningar

e Innersight3D ska inte anvandas pa nyfédda.

e 3D-modeller fran Innersight3D ar endast avsedda att anvandas tillsammans
med den CT-/MR-bild som ursprungligen anvandes fér beslut i samband med
planering av operation.

e Kontrollera att den enhet som anvands for att visa webbplattformen
Innersight3D ar ansluten till internet.

e Uppdatera inte 3D Viewer-sidan nar modellen anvands pa en plats eller vid
en tidpunkt utan internetanslutning.

e Innersight3D ar utformad fér att fungera med CT-/MR-skanningar med en
skivtjocklek pa upp till maximalt 3,0 mm.

e Skanningar med en skivtjocklek som ar stérre an 3,0 mm avvisas som
olampliga av systemet.

e Vid tolkning av 3D-modellen fran Innersight3D ska hansyn tas till den
underliggande segmenteringen och skanningskvaliteten.

e Noggrannheten hos 3D-modellen kan férsdmras genom bildartefakter som
kan paverka den tekniska kvaliteten pa CT/MR-skanningar och darmed
3D-modellens underliggande kvalitet.

e Virekommenderar att anvandaren kor regelbundna halsokontroller pa sin

enhet for att sdkerstalla korrekt funktion och interaktion med
Innersight3D-plattformen.
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c. Produktidentifiering

Namn: Innersight3D
UDI-DI: (01)5070002625308-(11)190706

d. Symboler som anvands

CE-markt
medicinteknisk
produkt

q

Juridisk
tillverkarinformation

Tillverkningsdatum Medicinteknisk
produkt
Forsiktigt Varning

e. Knappar pa anvandargranssnitt

Profil

Ga hem till
journalsidan

f

Visa profil och logga
ut
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ii. Organ
Njure . Prostata .
B . Mage .
i H h .
Gallblasa . Livmoder .
- .
iii. Ben
Backen Sakrum .
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Hoger backen

Vanster backen

Ben

iv. Organanatomi

Uppsamlingssystem

Sadesblasor

Neurovaskular bunt

Rektum

Mesorektum

Yttre sfinkter

Inre sfinkter
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Bronker . Bronker i detal;
Urinror n Sinusfett
Binjure m Lymfkortel
Gallgang m

v. Implantat
Stent
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Karl
Artar Ven
Portven
Karl i detal
Artar i detalj Ven i detalj

Karlnamn

Arteria colica media

Vena colica media

Arteria colica dextra

Vena colica dextra
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Arteria ileocolica

Vena ileocolica

mesenterialartar

Gastroduodenal Henles gastrokoliska
artar stamven
Ovre Héger

mag-bukhinneartar

mesenterialartar

Sigmoidartar Nedre
mesenterialven
Nedre Ovre mesenterialven

Vanster kolikartar

Nedre
pankreatikoduodenal
ven

ICA

IMV
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Ovre rektalartar

ix. Oklart karl

Oklar artar

Oklar ven

X. Lober

Lunga - hoéger 6vre
lob (superior)

Lever - hoger lob

Lunga - hoéger
mellanlob (medial)

Lever - vanster lob

Lunga - héger nedre
lob (inferior)

Lunga - vanster ovre
lob (superior)
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Lunga - vanster
nedre lob (inferior)

—
C

xi. Lobsegment
Lunglob Lunglob
Segment S1 Undersegment Sa
Lunglob Lunglob
Segment S2 Undersegment Sb
Lunglob Lunglob
Segment S3 Undersegment Sc
xii. Karl i lobsegment
Lunglob Lunglob
Segment S1 Undersegment Sa
- artar A1 - artar Aa
Lunglob Lunglob
Segment S2 Undersegment Sb
- artar A2 - artar Ab
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Lunglob Lunglob
Segment S3 Undersegment Sc
- artar A3 - artar Ac
xiii. Mineraler
Forkalkning Sten
xiv. Okant
Okant objekt
xv. Varning

Visa varningsmeddelande
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Lesioner

Tumor

Cysta

Oklar lesion

Produktbeskrivning

b. Kort beskrivning eller oversikt

Innersight3D ar en produkt som endast bestar av programvara och som gor det
mojligt for kirurger att begara patientspecifika 3D-modeller fran patienters skanningar.
Nar Innersight har tagit emot skanningen och férskrivningen kommer skanningen att
markas enligt olika vavnadstyper, varefter en interaktiv 3D-modellrepresentation av
skanningen skapas. 3D-modellen kan sedan nas och hanteras interaktivt via en
webblank som skickas till 1akaren.

De 3D-bilder som genereras med Innersight3D ar avsedda att anvandas i samband
med ingrepp dar CT- eller MR-bilder anvands for preoperativ planering och/eller
granskas intraoperativt.

Det satt pa vilket 3D-bilderna visas och anvands varierar inte mellan olika typer av
ingrepp. Lakare kan endast se 3D-bilderna pa kompatibla mobila enheter, och de kan
inte visas eller pa annat satt integreras i kirurgiska navigationssystem.

c. Avsedd anvandning

Innersight3D anvands av lakare for atervisualisering av valfria anatomiska omraden i
en patients kropp i tredimensionella vyer, i syfte att underlatta for 1akaren att planera
behandlingen av patienten genom visualisering av olika delar av anatomin i form av
segment eller ytnat. Produkten ar avsedd att anvandas tillsammans med patientens
ursprungliga CT/MR-skanningsbilder.
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Innersight3D anvands for att atervisualisera befintliga CT- eller MR-data som laddas
upp via anvandarens PACS-system till Innersight3D-plattformen, i form av en
interaktiv 3D-modell av anatomiska strukturer for att underlatta planeringen av
operationen.

d. Avsedda anvandare

Produkten ar avsedd att anvandas av [utbildad] vardpersonal, sasom kirurger eller
radiologer, i en klinisk miljé och tillhandahaller battre underlag for den kliniska
beddmningen av patientens anatomi i syfte att underlatta den pre- och intraoperativa
planeringen.

e. Indikationer

Det finns inga specifika indikationer fér anvandning av Innersight3D, utan
anvandning sker efter lakarens eget gottfinnande.

f. Kontraindikationer

Innersight3D ska inte anvandas i féljande fall:

Segmenteringen av 3D-modellen har inte verifierats/kontrollerats av en lakare pa
validerarsidan.

Innersight3D ska inte

anvandas som enda underlag for beslut gallande operation. Den ska alltid anvandas
tillsammans med den ursprungliga CT/MR-skanningen.

g. Produktfunktioner

Journal
e Anvands for visning av alla kommande och tidigare fall.

e Har kan anvandaren redigera information om fall.
e Har kan anvandaren ladda upp och skapa nya fall.

Validerare
e Har kan anvandaren jamféra segmenteringen med CT.

3D Viewer
e Anvands for visning av och interaktion med 3D-modellen.
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h. Produktspecifikationer

Webbappen fungerar i féljande webblasare:
e Chrome v.70 eller senare
e Firefox v.67 eller senare
e Safari v.16 eller senare
e Edge v.108 eller senare

Minimikrav for skarm: 375 x 667 pixlar

Vi rekommenderar att man anvander Innersight3D med en pekskarmsenhet, men

detta &r inget krav.

Anvandning

a. Anvandningsprinciper

Innersight3D anvands pa en enhet med internetuppkoppling och nas via domanen
https://diary.innersightlabs.com/login i en webblasare med den mest stabila
versionen. Innersight3D fungerar enligt principen att alla tjanster och funktioner

tillhandahalls och drivs via denna webbplattform.

b. Anvandningen steg for steg fran inloggning till slut

i. Registrering och inloggning pa Innersight3D

webbplattform

Alla anvandare av innersight-plattformen maste skapa ett konto pa

https://diary.innersightlabs.com/login
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STORZ

KARL STORZ - ENDOSKOPE

Innersight3D

INLOGGNING

Har du inget konto? Registrering

Aterstall/glémt I6senord?

Klicka pa "Har du inget konto? Registrera dig”
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STORZ

KARL STORZ - ENDOSKOPE

Innersight3D

Jag godkanner de allmanna
villkoren och integritetspolicyn.

O

Har du ett konto? Logga in

Ange ett anvdndarnamn med en e-postadress och skapa ett unikt I6senord.
Lésenordet maste innehalla minst 8 tecken, inklusive: - en versal - en gemen - en siffra

Las och godkann villkoren och sekretesspolicyn och klicka sedan pa "Registrera dig”.

ii. Uppdatering av personuppgifter

Logga in pa https://diary.innersightlabs.com/login ga till profilen (symbol Iangst upp till hdger)
och valj "Profil”
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A Innersight3D O

Profil

Personuppgifter
top.surgeon@leadinghospital.com
Fornamn Efternamn
Top Surgeon

Telefonnummer

SPRAK

EBJITAPCKW CESTINA DANSK DEUTSCH ENGLISH
ESPANOL FRANGAIS ITALIANO B&E NORSK

Personuppgifter kan redigeras pa profilsidan.
e Fo6rnamn
e Efternamn
e Telefonnummer

Klicka pa relevant knapp for att se tillgangliga sprak.

Om du klickar pa symbolen "Hem” kommer du tillbaka till startsidan med alla journalfall.

Dok.nr: 1I3D0032-SV Dok.namn: Bruksanvisning Ver.nr: 7




Bruksanvisning

iii. Funktioner och knappar i profilen

Ladda upp bild

Tillgdngliga atgéarder

BEGAR E-POSTVERIFIERINGSLANK
Aktivera 2FA

BILD

RADERA KONTO

Meddelandeinstéllningar

Informera mig nar... Email SMS
en modell &r klar O
jag har en operation som ska géras idag O
Mitt team

top.surgeon@leadinghospital.com

Top Surgeon

top.surgeon@l|eadinghospital.com

Bjud in en kollega

Teamets fallhistorik

Totalt antal fall senaste aret ...

(.

Klicka pa "LADDA UPP FOTO” for att andra profilbilden pa kontot.
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Klicka pa "BEGAR 2FA” for att aktivera tvafaktorsautentisering pa kontot.
Obs: Du maste ha ett godkant telefonnummer pa kontoprofilen.
Konton kan tas bort med knappen "RADERA KONTO”.

Installningar fér meddelanden kan andras genom att man kryssar for relevant ruta "E-post”
eller "SMS”.

iv. Teaminformation

Langst ned pa profilsidan kan teaminformation visas under "Mitt team”.
Teammedlemmarnas e-postadress och profilnamn visas.

Teamets fallhistorik kan visas for sparning av det antal 3D-fall som publiceras varje manad.

v. Bjud in en kollega

Logga in pa https://diary.innersightlabs.com/login ga till profilen (symbol Iangst upp till hdger)
och valj "Profil”

Ga till "Mina team” och ange e-postadressen till de personer som du vill Iagga till i teamet.
En e-postinbjudan skickas sedan till den adressen.

OBSERVERA: Om du vill Iaggas till i ett "team” som du inte redan ingar i, maila nagon i det
teamet och be dem att bjuda in dig med hjalp av ovanstaende steg.

Du kan aven kontakta oss pa support@innersightlabs.com

vi. Lagag till fall med metoden "Via Image Exchange Portal”
N/A

vii. Lagg till fall med metoden "Uppladdning”

For att begara en 3D-modell fran Innersight loggar du in pa
https://diary.innersightlabs.com/login

Klicka pa "Lagg till fall”
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A Innersight3D
Lagg till ett nytt fall

Team *

top.surgeon@Ileadinghospital.com -
Obligatorisk

Modelltyp *

Njure -
Obligatorisk

Férvantat skanningslage: CT (Férstarkt kontrast) - rekommenderas
Lokal filuppladdning. Anvand den har metoden nar du har dtkomst till DICOM-filerna i en

mapp pa den dator som du anvinder.

Patientens referensnummer *
Ref 2025-03-07 16:00:27.313429

Ange ett anonymt referens-ID, t.ex. patientens initialer och fédelsedatum.

Fallinformation *

My case notes...

Lagg till information om berdrt omrade och tuméranatomi

Sida*

Bada -
Obligatorisk

Forfallodatum

01/31/2025 i

Nar 3D-modellen behdvs

LADDA UPP DATA

Fyll i formularet:
e Valj ditt kliniska team
Valj modelltyp

e Skapa en unik patientreferens
e | Agg till information om fallet som vagledning for 3D-teamet
e Valj ett forfallodatum fér 3D-modellen
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Klicka pa "Visa skanningar”

A Innersight3D O

Dra och slépp hér eller Lagg Eill Fran din dator

Dra och slapp ratt DICOM-mapp i uppladdningsrutan eller klicka pa "Lagg till fran din dator”
och valj ratt DICOM-mapp.

Bral

6 filer kan laddas upp.

NASTA - ANONYMISERA OCH LADDA UPP

Da kommer du att kunna se uppladdningsférloppet.
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STORZ Innersight3D O

+ Lagg till Fall Soék Q

Top Surgeon's Other Team top.surgeon@leadinghospital.com

Ref 2025-03-07 16:00:27.313429 31 jan.

Anonymisering 100%
Komprimering 3MB/3MB — 6/6 Filer 100%

_ Detaljer
Uppladdning ‘ :

viii. Fallstatus

Nar du har skapat ett fall kan du félja upp det i din journal genom att f6lja
statusuppdateringarna och kontrollera miniatyrbilderna.
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STORZ Innersight3D 0
Sok
Top Surgeon's Other Team top.surgeon@leadinghospital.com

Ref 2025-03-07 16:51:42.080649 31jan.

My case notes... side: both

Ref 2025-03-07 16:31:19.882978 31jan.

My case notes... side: both

Ref 2025-03-07 16:00:27.313429 31jan.

My case notes... side: both

Ref 2025-03-07 16:00:11.178635 31jan.

My case notes... side: both

Ref 2025-03-07 15:59:55.138228 31jan.
: both

Ref 2025-03-07 15:59:39.058859 31jan.

My case notes... sit oth

Ref 2025-03-07 15:59:22.507832 31jan.

My case notes... side: both
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Status

"Fall skapat”

Du har skapat ett fall och skanningarna maste laddas upp

"Begar skanningar” ("Requesting scans”) (om via IEP)

IEP-férfragan har tagits upp med SECTRA IEP och skanningarna kommer att laddas upp
inom kort

"Skanningar mottagna”

Skanningarna har laddats upp

"Skapar modell”

Processen for skapande av en 3D-modell har inletts

"Granskar modell”

3D-modellen har skapats och kommer att granskas innan den publiceras

"Fall publicerat”

Din 3D-modell &r godkand och publicerad och kan visas i ditt teams journal

ix. Fallstatus (felsokning)

Om det finns problem med ett fall kan du se nagon av féljande status du kan félja upp detta
genom att skicka ett svar via e-post till support@innersightlabs.com eller via feedbackrutan i
fallinformationen med knappen "Svara”.

Status

"Fall avslutat”

Fall kan avslutas av olika skal, till exempel: Lakaren behdver inte langre en 3D-modell,
[dmpliga skanningar fér 3D fanns inte tillgangliga, det planerade ingreppet avbrots.

"Skanningar ej lampliga”

Mottagna skanningar ar inte Iampliga for att skapa en 3D-modell. Du kan svara pa
meddelandet via e-postmeddelandet eller genom att klicka pa "Svara” for att lamna ditt
svar i omradet feedback. Du kan &ven anvanda knappen "Ateruppladdning”.
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x. Fallinformation

| fallinformationen visas fallspecifika uppgifter och funktioner.

1.3 Innersight3D

Fallreferens Skapat av Team
Ref 2025-03-07 15:59:55.138228 top.surgeon@leadinghospital.com top.surgeon@leadinghospital.com
Modelltyp Skapat orfallodatum
Njure 7 mars 31jan
Status 3D-modell &r tillgénglig
Fallinformation My case notes... side: both
Unik: modellidentiflerare (01)5070002625308-(11)190706-(21)1741369441928

Meddelanden

Skanningar

Publicerat

Forvarvad:

Lage: CT
Form:512,512,114
Avstand: 0.74, 0.74, 1.50
Uppladdat férst: Mar 7, 2025
ID: NDJZYZqlpygJey2t9sBS
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Klicka pa knappen "Detaljer” for att se fallinformation.

Example kidney Oct 30,22

Falt med en bla penna intill kan redigeras. Nar informationen ar korrekt klickar du pa den
gréna bocken for att uppdatera faltet.

4

Fdljande falt kan redigeras:
e Fallinformation
e Forfallodatum
e Feedback

Volyminformation visas ocksa i "Detaljer” tilsammans med "Validera” och "Ladda upp fler
skanningar”

Ladda upp fler

skanningar

Primart

Forvarvad:

Lage: CT

Form: 512,512,114
Avstand: 0.74, 0.74, 1.50
Uppladdat Férst: Mar 7, 2025
ID: GUTEETYIRWIsLWIIKP2E
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xi. Validera markt skanning

For att validera CT-skanningen och de markningar som anvands for att generera
3D-modellen loggar du forst in pa https://diary.innersightlabs.com/ och letar reda pa det
relevanta fallet och klickar sedan pa knappen "Validera”.

Ref 2025-03-07 15:59:55.138228 31]an.

My case notes... side: both

Valideringsknappen finns dven under "Detaljer” som visas i gront.

Du kan nu visa skanningen och validera bilden med hjalp av verktygen pa héger sida av
webblasarfonstret.

xii. Visa 3D-modell

For att se din 3D-modell loggar du in pa https://diary.innersightlabs.com/login
Alla fall for ditt kliniska team visas har, tillsammans med fallinformation och aktuell status for

varje fall.
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For att interagera med 3D-modellen klickar du pa miniatyrbilden av 3D-modellen dar det star

"Visa 3D”.
xiii. Kontroller och funktioner for 3D-modell
Musreglage i ”3D viewer”
D

Musknapp Atgéard Funktion

Vanster Klicka och hall Roterar 3D-modellen runt sin axel
musknapp

Hoger musknapp | Klicka och hall Drar 3D-modellen éver visningsplanet
Mushijul Klicka och hall eller Zooma in och ut pa 3D-modellen

scrolla

Reglage pa pekskarmen i ”3D viewer”

Dok.nr: 1I3D0032-SV Dok.namn: Bruksanvisning Ver.nr: 7
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Fingrar Atgard Funktion

Ett finger Tryck och hall ned | Roterar 3D-modellen runt sin axel
Tva fingrar Tryck och héll ned | Drar 3D-modellen éver visningsplanet
Tva fingrar Nyp ihop Zooma in och ut pa 3D-modellen

Varje 3D-modell har sin egen uppsattning knappar for varje anatomiskt objekt pa hoger sida
av 3D viewer. Varje knapp fungerar pa samma satt oavsett vilket objekt den representerar.

Atgérd

Objektknapp Objektets utseende

Forsta vanster musklick

Translucent

Dok.nr: 13D0032
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Andra vanster musklick

- Transparent

Tredje vanster musklick

- Opak

xiv. Logga ut

Du loggar ut ur https://diary.innersightlabs.com/login genom att ga till profilsidan (symbol

langst upp till hdger).
‘ B

Valj "Logga ut”.

—

ST@E,. Innersight3D Profil
Hjalp
Om
Logga ut

Du loggas nu ut fran ditt Innersight-konto.

Nasta gang du 6ppnar https://diary.innersightlabs.com/login i din webblasare maste du logga
in med ratt anvandarnamn och Iésenord for att kunna komma at 3D-fall pa Innersight3D
webbplattform.
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Kvarstaende risker

Anvandning av Innersight3D kan leda till féljande kvarstaende risker:
e Kirurgen kan anvanda en felaktig 3D-modell som inte till 100 % representerar
patientens anatomi for planering av behandlingen, pa grund av dalig kvalitet pa

indata.

Information om produktgaranti

Férutom den CE-markta produkten fran saljaren, tillhandahalls all annan
programvara och alla andra tjanster i befintligt skick utan nagon garanti av nagot slag
fran saljaren. Saljaren fransager sig uttryckligen alla garantier, saval explicita som
implicita, inbegripet, men inte begransat till, underférstadda garantier for saljbarhet
och lamplighet for ett visst andamal.

Kontaktuppgifter

For allmanna fragor - E: info@innersightlabs.com

For kunder - E: support@innersightlabs.com

W: https://www.innersightlabs.com
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