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1- Dados técnicos do equipamento e pegas.



Modelo: Kakuhunter SK-300S Il

Descrigao

(100-120VAC ou 200-240VAC)

Misturador automatico com fun¢do complementar de centrifugacdo planetaria, através de
movimentos translacionais e rotacionais simultaneos.

Este equipamento pode operar com recipientes(copos) para volume de 300ml (capacidade
util corresponde a 70% do volume total, ou seja, 210ml) em operagdo continua através de
programacao com 10 padrdes de acao diferentes.

Configuragoes Técnicas

Modelo

SK-300SlI

Motor

400W

Tensdo da fonte de alimentagdo /
frequéncia de rede

Monofasica AC200V-240V 50/60Hz
Monofasica AC110V-120V 50/60Hz

Consumo de energia

Cerca de 1380W

Medidas externa

L:340 X P:315 X A:370 (mm)

Peso

aprox. 24kg

Condig¢Oes para ambiente de instalagao

temperatura: 10 a 352.C
umidade: 20 a 80UR%

Pecas e acessorios

Padrao

e Recipiente (copo) de PEAD de 300ml - 5 unidades

Obs.: Para o recipiente padrdo ndo é necessdrio o uso de adaptadores.

e Recipiente (copo) de Ago Inoxidavel de 280ml — 1 unidade




e Adaptador em PEAD para Recipiente de Ago Inoxidavel 280ml — 1 unidade

e Recipiente (copo) descartavel de Polipropileno de 150ml — 2 unidade
e Adaptador em PEAD para copo descartavel de PP de 150ml — 1 unidade

Acessorios

e Esferas de moagem de zirconia com Ytreo 8 mm — 300g (item opcional que ndo
acompanha o equipamento e que pode ser adquirido a parte na Oser, se necessario)




.2—Montagem / Preparagdo para uso

“Antes de comegar a operar este equipamento, leia o Manual de Instrugées cuidadosamente.

»”

A — Confira se os acessdrios padrao estao incluidos:

e Misturadora Kakuhunter

e (Cabo de energia

e Chave Allen

e Recipiente (Copo) padrdo de PEAD (5 unidades)
e Copo descartavel (2 unidades)

e Adaptador para copo descartavel ( 1 unidade)

e Recipiente (copo) de Ago Inoxidavel (1 unidade)
e Adaptador em PEAD para Recipiente de Ag¢o Inoxidavel (1 unidade)
e Encarte: Quick Start

e Encarte: Read First

e Manual de InstrucGes

B — Remogdo das barras (suporte) de transporte

Antes de usar o equipamento pela primeira vez, remover as barras de transporte seguindo as
instrugdes abaixo.

1.

Remover os dois parafusos da tampa traseira usando uma chave de fenda. Remover a
tampa traseira.

Localizar o eixo de fixacdo para transporte (cor amarela), remover o eixo do
equipamento. Apds removido o eixo deve ser armazenado de forma segura, pois
devera ser recolocado todas as vezes em que o equipamento for removido e
transportado.

Os suportes para transporte amarelos sao fixados por parafusos do tipo cavilha. Solte
completamente as cavilhas utilizando a chave Allen que acompanha o equipamento.
Os suportes sdao movidos para baixo.

Gire cada suporte em angulo de 902. Aperte as cavilhas de forma a fixar firmemente os
suportes de transporte novamente.

Feche a tampa traseira.




Transport
bracket

Rotation
prevention
bracket

Atencdo
Os eixos removidos devem ser armazenados de forma segura, pois devem ser
recolocados todas as vezes em que o equipamento for removido e transportado.

C — Instala¢ao do Equipamento

e Instalar o equipamento em superficie horizontal e resistente.

e No caso de transporte por distancias curtas, sempre mantenha o equipamento na
posi¢do horizontal.

e N3o arraste o equipamento para ndo danificar os pés de borracha.

e Mantenha espaco apropriado ao redor do equipamento para a realizagdo das
operagdes e adequada coloca¢do do recipiente.

D - Precaug0es para instalagao

e Assegurar que a superficie sobre a qual o equipamento sera instalado é capaz de
suportar seu peso (24kg).



e Manter espaco de pelo menos 60 cm sobre a tampa superior permitindo sua abertura

adequada e completa.

e Conecte o fio terra (cabo verde) para evitar risco de choque elétrico.
e Limpe a superficie onde o equipamento serd instalado, a presenca de residuos pode
aumentar o ruido e a vibragao.

E — Precaugles para uso

e N3o utilizar materiais inflamaveis.

e Nao remover nenhuma tampa, exceto a tampa traseira, caso necessario.

e N3ao operar o equipamento com a tampa traseira removida.

e Desconectar o cabo de energia antes da abertura da tampa traseira.

e Nao colocar nenhum objeto sobre a tampa superior.

e Nao ligar o equipamento com a tampa superior aberta.

e Assegurar o adequado e completo fechamento do recipiente antes da operacao.

ATENCAO:

Material pode sofrer aquecimento durante a operagao e o recipiente pode
expandir. Caso a tampa nao esteja bem colocada no recipiente podera soltar-se

durante a operagao.

3 -Fundamento da Operagao

e Configuragoes de Operagao

Capacidade de Operagdo

1 Recipiente (copo) de capacidade 300ml (capacidade util é
70% do volume total, ou seja, 210ml)
Peso maximo: 310g (peso maximo util é 217g)

Movimento de Revolugao

Modo “Mixing”: 200 a 2000 rpm
Modo “Degassing”: 400 a 2200 rpm
Modo “Wave”: 1000 a 1790 rpm

Movimento de Rotacao

Modo “Mixing”: 40% das revolugdes
Modo “Degassing”: 3% das revolugdes
Modo “Wave”: 40% das revolugbes

Tempo de Operagao

0 a 30 minutos (acréscimos de 1 segundo)
tempo maximo de operagdo: 30 minutos

Canais para Programagao

10 Canais (0 a 9). Padrdo de Fabrica: canais 7,8 e 9

Operagao Continua

Possibilidade de programacao para até 10 padrdes de agao
continuos diferentes (“steps”).

FungGes Alarme

Abertura e fechamento da tampa superior
Desbalango de carga

Erro motor

Erro de corte da correia

Manutengado (qualquer programacao)

Fungdes de Seguranga

Parada automatica em caso de alarme
Mecanismo de travamento da tampa superior durante a
operacao e no desligamento da energia




Mecanismo de bloqueio da operagao enquanto a tampa
superior estiver aberta

Mecanismo de bloqueio de teclas de entrada (prevengdo de
mal funcionamento)

o Descricao da Operagao do Equipamento

A Kakuhunter Misturadora Centrifuga Planetaria SK-300 SIl é um equipamento de mistura
que executa 2 movimentos simultaneos e combinados: ROTACAO e REVOLUCAO (OU
TRANSLACAO). Ambos os movimentos sdo programdveis em velocidades e tempos diferentes.

Movimentos combinados

A = Revolugao

B = Rotagao

e Capacidade por Operagao

Este modelo é projetado para operagao com 1 recipiente (copo) com capacidade
de 300ml e peso maximo de 310 g (correspondente ao peso bruto, ou seja, ao
conjunto do recipiente tampado mais o conteudo).

IMPORTANTE:

Para a eficiéncia do processo de mistura e para evitar o vazamento do contetido do
recipiente (que pode causar danos ao equipamento), é recomendado utilizar no maximo
70% da capacidade do recipiente, ou seja, o peso bruto de cerca de 217g (conjunto
recipiente tampado mais o contetdo).

e Modos de Operagdo (Fungoes)

Modo Mistura (“Mixing”)

Prioriza a mistura propriamente dita. Pode ser urilizada para preparacdes de
média a alta viscosidade.



Modo Desaeragéo (“Degasing”)
Prioriza a desaeracdo da mistura, removendo ar e outros gases incorporados
a mistura.

Modo Onda (“Wave”)

Apresenta variagdo na velocidade de rotacdo de forma a girar mais
rapidamente e mais lentamente em alterndncia, como movimento ondulatério,
aprimorando a mistura e promovento dispersao mais eficiente dos componentes com
baixa elevagéo de temperatura.

0O modo de Onda tem limitagcdo de velocidade rotativa (revolugdo: 1.000-1.790rpm /
rotacdo: cerca de 400-716rpm) e é indicado para preparagdes de baixa a média viscosidade.

MODO ONDA

MODO MISTURA

MODO DESAERACAO

e Funcdo de navegacao de balanga.

Este equipamento tem acessorio incorporado para medicdo do nivel e balanceamento do
equipamento, como uma balancga.
A balanca pode ser ajustada facilmente através do peso bruto obtido, correspondente ao

recipiente tampado e com a preparagao no seu interior.



A

A deteccdo de desbalanceamento é feita pelo acionamento de alarme e mensagem de erro
no visor do equipamento. Neste caso, basta ajustar o balanceamento de acordo com o peso
corretamente.

e Canais de Programacgao

Este equipamento é projetado com 10 canais programaveis (canais 0 a 9).

Os canais 7, 8 e 9 ja vem com programacao de fabrica e nao é recomenddvel fazer alteracdes.

Os canais 0,1,2,3,4,5,6 podem ser programados com até 10 padrdes de a¢do continua
(“steps”ou passos), nas quais € possivel programar o modo de operagdo (mixing, degasing ou
wave), a velocidade de rotagdo em rpm e o tempo da operacdo em segundos.

O tempo total de cada operagdo incluindo todos os passos é de até 30 minutos.

Segue abaixo, no item 5 deste manual, as sugestdes de programas que foram utilizados para as
aplicagbes também indicadas neste manual.
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e Fungoes de seguranga

Este equipamento é projetado com fun¢des de seguranga e mecanismos que o protegem
contra danos e avarias.

Trava da tampa superior: a tampa superior permanece travada e impossibilitada de abertura
enquanto o equipamento estiver desligado da fonte de energia e durante a operagao de
mistura.

Bloqueio da operacdo enquanto a tampa superior estiver aberta.

Detecgdo de erro de desbalanceamento: impedindo a operagao do equipamento enquanto
nao ocorrer o balanceamento de peso.

FungGes de alarme: para a abertura da tampa superior e para indicacdo de erros de operacao.

Recomendagdes de Seguranga

e Fechar a tampa superior antes de desligar o equipamento.
e Aguardar o destravamento da tampa superior e do painel através de alarme, antes de
abrir a tampa e inserir a programagao.

e Garantir que a tampa superior seja aberta e fechada cuidadosamente.

Em caso de ndo atendimento as recomendagdes acima, o equipamento podera apresentar
mal funcionamento.

Caso alguma dessas situacoes ocorra e o equipamento pare de funcionar, desligd-lo e manter
desligado por alguns minutos antes de reiniciar a operacao.

4 - Possibilidades e orientagdes de uso
PREPARACOES DE ROTINA

=>» O equipamento pode ser introduzido na rotina do laboratério de formas liquidas e
semissolidas para a totalidade das preparacées diarias da rotina.

Proporciona economia de tempo e otimiza¢do da utilizagdo de mao de obra durante o
tempo de mistura.

Proporciona resultado de mistura superior em comparagao com o método tradicional
em gral.

7

7

v

Apresenta capacidade de desaeracdo exclusiva. Até o presente momento, este é o
Unico equipamento com esta fungdo e que permite obter resultados diferenciados.

PREPARACOES CRITICAS

=>» O equipamento pode ser utilizado em preparacdes liquidas e semissélidas mais criticas
e que necessitam de técnicas mais apuradas para sua realizagdo.

=>» Possibilita otimiza¢do do processo de trituracdo, quando esta etapa é necessaria, com
economia de tempo e resultado superior em comparagdo com o método tradicional.

=>» Possibilita a realizagdo da operacdo de trituragdo e homogeneizagcdo em casos de
ativos com tendéncia a cristalizacdo.
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OPERACAO DE SOLUBILIZAGAO

=>» Formas liquidas com ingredientes de dificil solubilizacgo.

OPERACAO DE TRITURAGAO

=>» Ingredientes sélidos cristalizados e com tendéncia a cristalizacgo.

=>» Processo realizado em acessdrio recipiente de aco inox com adaptador
correspondente que acompanham o equipamento.

=>» Utilizar as esferas de zircbnia como agente de moagem. (necessaria aquisicdo a parte
na Oser)

OPERACAO DE MISTURA

=>» Formas liquidas - xaropes, suspensdes, xampus, séruns, solu¢bes aquosas, solucdes
oleosas

=>» Formas semissélidas: cremes, locées, géis, pomadas, pastas.

=> Preparagdes com grandes quantidades de pds: pastas, misturas de pigmentos.

OPERAGAO DE DESAERAGAO

=>» Semissolidos: géis, cremes
= Gomas
=>» Solugdes viscosas (sérum, pastas, filme orodispersivel)

OPERACAO DE HOMOGENEIZAGAO DE POS

Formas em pé de dificil mistura em pequenos volumes.

Diluicbes geométricas em pequenos volumes.

Processo realizado em acessério recipiente de ago inox com adaptador
correspondente

Utiliza as esferas de zirconia como agente de moagem.

v v

CASOS ESPECIAIS

=>» Filmes orodisperssiveis: mistura das fases em po e liquidas ja com os ativos.
=>» Desaeragdo em preparagdes de gomas.
=>» Misturas dificeis com tendéncia a re-cristaliza¢do: Prepara¢des Hormonais.

5- Programacgao

A possibilidade de criar e manter vdrias sequéncias de programacdes oferecida pelo
equipamento Kakuhunter representa um beneficio diferencial especialmente em dois
aspectos:
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e Economia de tempo durante o processo, pois com canais previamente definidos e

criados, o equipamento segue os padrdes de a¢do (passos) automaticamente e sem

ocupar o tempo do técnico.

e Possibilidade de padronizacdo do processo de preparo, eliminando varidveis

relacionadas ao fator humano e obtendo resultados padronizados e superiores.

A seguir, alguns exemplos de como podem ser definidas as programacdes e o racional
envolvido nestas. Porém, é importante considerar que cada programacao pode ser adaptada
para a rotina especifica da farmacia, uma vez que cada farmacia tem particularidades e

necessidades prdprias.

Canal | Programa de Padroes de Agao Parametros Preparagoes
(“steps” ou passos)
CHO STEP1  MIXER 1000 2MIN | Agitacdo moderada Emulsdes (cremes / locdes)
STEP 2  DEGAS 2000 1IMIN | Tempo moderado Géis
Desaeragao em passo Ingredientes (liquidos e pds
continuo sem soltveis ndo cristalizados)
interrupgao. Necessitam de desaeragdo.
CH1 STEP1 MIXER 2000 3 MIN Agitacdo intensa Pastas e pomadas.
STEP2 MIXER 1000 1 MIN Tempo longo. Preparag¢des com muito po.
Sem desaeragdo Preparagdes mais pesadas.
Se necessario, sequéncia continua. Preparacoes dificil mistura .
CH 9 (pré-definido) Obs.: sofre
DEGAS 2200 1 MIN aquecimento.

CH2 STEP1  MIXER 1000 4 MIN Programagao para Casos onde é necessdrio pré-
Solubilizagdo. Agitacdo | solubilizar ou levigar como
moderada Tempo primeiro passo
longo.

Continuar a formulacdo
utilizando outra programacao
CHO ou CH1
CH3 STEP1 MIXER 400 1 MIN | Programacao para PreparagGes com pds
trituracao cristalinos ou que
Abrir e verificar o pé Utilizar esferas de recristalizam
Remover o p6 aderido nas paredes | zirconia. (15 a 30
do copo com espatula plastica esferas conforme Continuar preparagao
Repetir se necessario (quantas guantidade de p9d) conforme cada caso
vezes for necessario). Fazer no recipiente de CH 2 =solubilizagdo
aco inox CH 1 = mistura — copo PEAD
CH 9 = desaeragao.
CH4 STEP1 MIXER 1000 3 MIN Programagao para Preparagdes em pd com
mistura de pos mistura de 2 ou mais
Abrir e verificar o pé Utilizar esferas de ingredientes.
Remover o p6 aderido nas paredes | zirconia (10 a 15 Diluicdes em pequeno volume.
do copo com espatula plastica esferas) Fazer no
Repetir se necessario (quantas recipiente de aco inox
vezes for necessario). Peso maximo: 30 g
(operar até 250g peso
bruto)

13




Canal | Programa de Padrdes de Agao Parametros Preparagoes
(“steps” ou passos)
CHS livre
CH6 livre
CH7 STEP 1 MIXER 1500 1 MIN Pré-definida de fabrica | Preparagdes leves
Mistura moderada Acompanhamento entre
Tempo curto acoes.
Repetir se necessario Evitar aguecimento.
Associar CH 9 se necessario.
CHS8 STEP 1 MIXER 2000 1 MIN | Pré-definida de fabrica | PreparacOes pesadas.
Mistura intensa Acompanhamento entre a¢bes
Tempo curto Associar CH 9 se necessario.
CH9 STEP1 DEGAS 2200 1MIN Pré-definida de fabrica | Qualquer preparacdo que
Desaeragao exclusiva necessite retirada de ar
incorporado.

6- Passo a passo da operagdo

1. Programagao:

a) Selecionar Canal
9
b) Selecionar Step

c) Selecionar Modo — mixer / degas / wave

d) Selecionar velocidade (speed)

e) Selecionar tempo (time)
f)  Finalizar programagdo

2. Procedimento

A) Preparagdes que nao necessitam de pré-solubilizagio:

e Pesar o(s) ingrediente(s) ativo(s) e o veiculo separadamente.

e Transferir os ingredientes e o veiculo para o recipiente padrdo de PEAD.
e Fechar bem o recipiente (batoque e tampa).

e Pesar o conjunto (recipiente com conteudo e tampado).

e Ajustar o balanco de peso no equipamento (ver item 3).

e Inserir o recipiente, observando o encaixe correto).

e Fechar a tampa.
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e Escolher o canal de acordo com a preparacdo, conforme padronizado: CHO
ou CH1 ou outro definido (ver item 5).

e Aguardar o término do ciclo de operacdo (sinal sonoro).

e Abrir o recipiente com cuidado.

Exemplos de preparacoes testadas:

Preparacgao Programacao
6leo améndoas 10% | CHO
nicotinamida 2% repetir se necessario
d-pantenol 1%

creme asp

Enxofre 10% | CH1

oxido de zinco 25% repetir se necessario
talco 15%

glicerina 25%

agua gsp

Diltiazem 3% |CH1

Pomada gsp

B) PreparagGes que necessitam de pré-solubilizagdo:

e Pesar o(s) ingrediente(s) ativo(s) e o(s) solvente(s) padronizado(s) (conforme
preparacao).

e Transferir ingredientes e o solventes para o recipiente padrao de PEAD.

e Fechar bem o recipiente (batoque e tampa).

e Pesar o conjunto (recipiente com contetdo e tampado).

e Ajustar o balango de peso no equipamento (ver item 3).

e Inserir o recipiente, observando o encaixe correto).

e Fechar a tampa.

e Escolher o canal de Programacéo de Solubilizagdo CH 2 ou outro definido (ver item 5).

e Aguardar o término do ciclo de operagdo (sinal sonoro).

e Abrir o recipiente com cuidado.

e Verificar o resultado e repetir o ciclo se necessario.

e Pesar o veiculo.

e Transferir o veiculo para o recipiente contendo ativos solubilizados.

e Fechar bem o recipiente (batoque e tampa).

e Pesar o conjunto (recipiente com conteudo e tampado).

e Ajustar o balango de peso no equipamento (ver item 3).

e Inserir o recipiente, observando o encaixe correto.

e Fechar a tampa.

e Escolher o canal de acordo com a preparag¢do, conforme padronizado: CH 0 ou CH1 ou
outro definido (ver item 5).

e Aguardar o término do ciclo de operacdo (sinal sonoro).

e Abrir o recipiente com cuidado.
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Exemplos de preparacoes testadas:

Preparagao Programagao
Ferro (glicina) 30mg | CH2
Vit B1 10mg
Vit B2 10mg |CH1
Vit B6 15mg
Vit B12 30mcg
Suspensdo oral gsp
mentol 0,3% | CH2
canfora 0,6%
ext glic aloe vera 3% |CHO
gel base gsp
peréxido de benzoila 2,5% | CH 2
Gel base gsp
CHO
ureia 20% | CH2
LCD 5%
gel gsp | CHO
acido salicilico 2% | CH2
creme base asp
CHO
Aveia coloidal 5% | CH2
Ureia 10% | aveia coloidal em agua
6leo améndoas 10% | CH1
6leo de uva 5% | adicionar todo restante
creme base gsp | CH9
se necessario
Sulfeto de selénio 3% | CH2
Shampoo base gsp
CHO
Lidocaina 5% | CH2
Creme base asp
CHO
Cetoconazol 2% | CH2
acido salicilico 3%
Creme base gsp |CH1
CH9

C) Preparagoes que necessitam de trituragdo prévia.

e Pesar o(s) ingrediente(s) ativo(s).

e Transferir ingredientes para o recipiente de a¢o inox.

e Adicionar as esferas de zircénio (10 a 20 esferas, de acordo com a quantidade de pd).

e Fechar bem o recipiente (batoque e tampa).

e Pesar o conjunto (recipiente com conteldo e tampado) com o adaptador
correspondente.

e Ajustar o balango de peso no equipamento (ver item 3).

e Inserir o recipiente com adaptador, observando o encaixe correto.
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Fechar a tampa.

Escolher o canal de Programacédo de Trituragdo CH 3 ou outro definido (ver item 5).
Aguardar o término do ciclo de operacéo (sinal sonoro).

Abrir o recipiente com cuidado.

Remover o pd aderido nas paredes do copo com espatula plastica.

Repetir se necessario (nUmero de vezes que for necessario).

Pesar ou medir o(s) solvente(s) padronizado(s) (conforme preparacdo).

Retirar as esferas com auxilio de uma pinga.

Se tiver p6 aderido as esferas, estas devem ser rinsadas com o solvente ja pesado.
Transferir o pd para o recipiente padrdao PEAD.

Transferir solventes para o padrdo PEAD, apds rinsagem das esferas e do recipiente de
aco inox, se necessario.

Fechar bem o recipiente (batoque e tampa).

Pesar o conjunto (recipiente com contetdo e tampado).

Ajustar o balanco de peso no equipamento (ver item 3).

Inserir o recipiente, observando o encaixe correto).

Fechar a tampa.

Escolher o canal de Programacdo de Solubilizacdo CH 2 ou outro definido (ver item 5).
Aguardar o término do ciclo de operacao (sinal sonoro).

Abrir o recipiente com cuidado.

Verificar o resultado e repetir o ciclo se necessario.

Pesar o veiculo.

Transferir o veiculo para o recipiente contendo ativos solubilizados.

Fechar bem o recipiente (batoque e tampa).

Pesar o conjunto (recipiente com conteldo e tampado).

Ajustar o balanco de peso no equipamento (ver item 3).

Inserir o recipiente, observando o encaixe correto.

Fechar a tampa.

Escolher o canal de acordo com a preparac¢do, conforme padronizado: CH 0 ou CH1 ou
outro definido (ver item 5).

Aguardar o término do ciclo de operagao (sinal sonoro).

Abrir o recipiente com cuidado.

Obs.: Atrituragdo prévia de pds que assim necessitam, pode ser feita antecipadamente,
aproveitando tempo ocioso dos técnicos e estocado ja triturado. Este procedimento pode

economizar o tempo e simplificar o processo.

Exemplos de preparacoes testadas:

Preparagao Programagao
Progesterona 10% | CH3
base transdérmica asp

CH2

CHO
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7 — Casos Especiais

Preparagao Programagao

Filme orodispersivel CH2

(mistura da fase liquida e fase | repetir se necessario.

po)

Gomas CH9

(somente a desaeracao) repetir se necessario.

Homogeneizacdo de pds CH4

(diluicao) repetir se necessario.
Observagao:

As possibilidades de programacao sdo varidveis e podem ser adaptadas conforme a associacao,
tipo de veiculo usado, especificacdo dos ingredientes ativos.

Contato
Q Ronaldo / Oser group
- O W/ Q - financeiro@osergroup.com.br
? P H ARMA

6 R 0O U P
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