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:: O LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS POS PANDEMIA:
NOVAS LEGISLACOES E PERSPECTIVAS

Marcos Machado

e Farmacéutico, Pos-Graduado e especialista em Analises Clinicas;
e Presidente do CRF-SP (2018-2019/2020-2021);

e Professor universitario;

e Diretor Comercial da Clinica Medbras Servicos Medicos e

Diagnéstico.
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Inicio confuso, dificuldades de

interpretacao, para uma doenca
nova de proporcao pandémica,
com muitas versoes e fake News.

Os exames laboratoriais tiveram
um papel importante no

diagnodsticos, acompanhamento e
até prognostico da doenca.
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Coronavirus: Brasil chega a 684.262 mortes
em 34.456.145 casos confirmados |
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Neurologicas - Cardiacas

A

Musculares Respiratorias

* No inicio, imaginava-se uma infeccao viral com acometimento pulmonar
e consequente Sindrome Respiratoria Aguda Grave.

« Mais tarde, doenca viral, com consequéncias de acometimento
pulmonar, porem, resposta imunologica com intenso processo
Inflamatério em endotélios, hipercoagulacao, formacao de trombos.
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Para o diagnoéstico da doenca, evolucao do
paciente, tratamento e acompanhamento, 0s
exames foram fundamentais e trouxe
iImportancia ao laboratorio, proporcionando
inclusive um momento de crescimento aos

laboratorios.
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COMPRA: RS5.2100 U$1.710,78 R$286,09 (g) 0,6808%%

COMPRA: R$5,2010 COMPRA: R$5,3100
VENDA: R$5,2127

VENDA: R$5,2020 VENDA: R$5,4050

CONSUN

vocé NO MALIS IMPORTANTE EVENTOD DE VAREJIOE
A TINA SEM SAIR DE CASA
INGRESSO ONLINE 3

DE SETEMBRO

MEGOCIOS

| aboratérios tém dificuldades
com alta na demanda por testes
de Covid

DT [ R P Sy J— Y 40 2% mncifiv
s RT-PCR na Ultima semana, com 48,374 positivo pra

Somente o Grupo Pardini realizou mais de 100 mil e

https://diariodocomercio.c i
.com.br/negocios/laboratorios-tem-difi
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e
” ¢ CONBRAFA |

1N e i
10 ¢ Congresso Brasileiro do Varejo Farmacéutico
do Varejo Farmacéutico



:: EXAMES MUITO UTILIZADOS (SOLICITADOS) NA PANDEMIA

Hematologia

« Hemograma

 TAP, PTTa (investigacédo de coagulopatias)

» Fibrinogénio (analise de coagulopatias de consumo, marcador de
atividade inflamatéria)

» D-dimeros (avaliacao de coagulopatias de consumo ou trombaticas
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Bioquimica, Eletrolitos e glicose (investigacao de alteracdes metabdlicas)

* LDH (identificac&o de injaria pulmonar e/ou faléncia multipla de orgaos)

 Proteina C-reativa e ferritina (marcador de atividade inflamatoria)

« AST/TGO, ALT/TGP, Bilirrubinas, Albumina (identificacdo de dano hepatico)

« CK (avaliacéao de injaria muscular)

» Lipase (identificacdo de dano pancreatico)

» Ureia, Creatinina (avaliacao de dano renal)

« Troponina I/T (identificacdo de injuria miocardica);BNP (investigacao de insuficiéncia miocardica)

* Procalcitonina (avaliacao de coinfeccao bacteriana)
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« Mas, dada a caracteristica da doenca de

proporcao pandémica, o pouco conhecimento
sobre ela, o medo, o fechamento das
empresas e a necessidade de diagnéstico
rapido, trouxeram mudancas para o setor de
exames, que foram e serao sentidas nos

pProximos anos.

Os exames para diagnostico da Covid se

tornou necessario e muitas vezes urgentes.
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Assim, rapidamente, surgiram os
testes rapidos para deteccao de
anticorpos IgG e IgM para Covid que

inundaram o mercado.

Depois os testes para
pesquisa de antigeno com
coleta por swab nasal

ll’ . |
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:: LOGO APOS OS EXAMES DE PCR PARA DETECCAO
MOLECULAR DO VIiRUS SARS-COV2
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* Mas, esses exames nao ficaram apenas no laboratorio:
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:: RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -
RDC N° 377 DE 28/04/2020
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

 Ementa: Autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacao de "testes rapidos"
(ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do
§ 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de
agosto de 2009.

« A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
gue Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7° Ill, e IV da Lel n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucéo, conforme deliberado em reuniao realizada em 28 de abril
de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.
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As farmacias realizam que ajudam a descobrir se vocé esta com ou teve
contato com 0 coronavirus.

Todos os testes rapidos das farmacias possuem registro na Anvisa e sao
, que seguem um rigido protocolo para garantir a seguranca e confiabilidade dos resultados.

@[ Farmacias Testes Realizados Testes Positivos 5. Testes Negativos
Of] 4.983 % 19.263.607 % 4 514.604 “° 14.749.003

ranorama aos testes rapidos dd \_ L,'-‘,‘ nas redes Abra Far d dle U/ Ae 480510 de ZU.LL

https://www.abrafarma.com.br/saude-na-farmacia/testes-covid-19
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A industria do diagnodstico rapidamente se adaptou a necessidade das pessoas
frente a situacao e encontrou novos mercados para seus produtos.
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:: O MERCADO NAO ESPERA LEGISLACAO....
O MERCADO SE EXPANDE

Etica & Compliance v Contatos v

DIAGNQSTICO PARA A VIDA

| POC em farmacias representa um novo mercado em diagndstico no Brasil

Os testes rapidos fora do ambiente laboratorial foram assunto do 9° Workshop Internacional da Aladdiv, realizado no comego de setembro, no auditério da sede da Anvisa, em Brasilia.

A médica patologista Paula Tavora, da i9Med, falou sobre a tecnologia POC nas farmdcias. Paula, que jé foi presidente da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) defendeu um conceito de salide descentralizado com atendimentos préximos ao local de contato e cuidados eletivos e emergenciais, além de ambulatoriais e de urgéncia.

“As farméacias surgem como uma alternativa acessivel, haja vista uma profunda mudanca cultural na sociedade. O cliente é que escolhe. Na Italia todas as farmécias prestam servigos de testes
rapidos”, defendeu Paula.

De acordo com a diretora da i9Med, obviamente o Brasil deve passar por desafios regulatérios como seguranga, qualidade, intercdmbio laboratorial, treinamentos presenciais e & distancia,
regulagdo e fiscalizagdo.

Paula Tavora mencionou o carater inovador da parceria entre a i9Med e a Droga Araljo, rede mineira de farmécias. Recentemente, a rede instalou um pioneiro centro de testes rapidos em suas
dependéncias, sob a supervisdo clinica da i9Med. O cliente pode realizar seus exames na farmécia e, por meio de um site de atendimento, pode acessar os resultados (que sdo assinados pelo
r’ farmacéutico e pelo médico responsével, com garantia de qualidade Controllab.).
‘o
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hilqb AHilab Exames Paciente v Solugdes Covid-19 Blog Contato

Va além da.dispeénsacao
de medicamentos

Oferega exames laboratoriais
profissionais da salide e enviados p:
apos a coleta.

Se interessou em disponibilizar testes laboratoriais Hilab na sua farmacia?
Preencha o formulério gue entramos em t!

Nome*

.

Telefone / Celular / WhatsApp*

Qual o setor de atuagio?

Selecione

B Aceitoreceber e-mails desta empresa

AHilab precisadas informacdes de contatoquey

produtos e servicos. Viacé pode deixar de

informagdes sobre como cancelar o recebimento, além de)
de proteger sua privaddade, confira nossa Polftica de Privaci
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Decisao judicial define ser regular a realizacao de
exames |laboratoriais com o equipamento Hilab em
farmacias e Drogarias

Deciz=do proferida no dmbito do Tribunal Regional Federal da 1 # Regido “TRF17), nos autes do Mandado de Seguranca n® 1012694
IV 22019 .4 .01 3400, suspendeu os efeifos de Oficio emitido pela Agéncia Macional de Wigillancia Sanitara (“ARNYVISA™) gue proibia a
utilizac 3o do eguipamento “Hilab™ em farmacias e drogarias. O “Hilab" se caracteriza por ser um dispositive portatil, por meio do qual

s realiza Teste Laboratorial Remoto (“TLIR")

Ern 1% instancia, o juiz, em decisdo liminar, concluio pela regularidade da wedacdo estabelecida pela ANVISA. Esse entendimento se
pauiow =m monma da mesma Sgeéncia, RDC n® 442009 que. ao disciplinar o funcionamento de farmacias = drogarnias, permite,
nesses estabelecimentos, apenas a afericdio de pressdo arteral, temperatura corporal e glicemia capilar, podendo essa Oltima
medicdo ser realizada unicamente por equipamentos de autoteste. Portanto, o eguipamento “Hilab”™ ndao poderia ser utilizado em

farmacias e drogarias dado ser urm TLR.

Ademais. o juiz. baseado nma analise de momas wvigentes sobre o tema, apontou gues o sguipamento “Hilab =omente podera ser
ufilizado em farmMmacias e drogarias se esses estabelecimentos forem habilitados como postos de coleta, o gue o Magistrado entendseu

mao hawver sido comprovado nesse caso.

Ja em 27 instancia. a decisdo liminar foi reformmada. De acordo com o desembargador gque analisou o casos, o “Hilab™ na condicio de
TLR, pode ser ulilizado em qualguer local, desde que vinoulado a um laboratario clinico ou posto de colefa. requisito cumprido, dado

que as amostras coletadas por meio do “Hilab® =30 processadas @ analisadas a distdncia em um laboratorio central.
A decisdo fomenta discussdo sobre a flexibilizacio do rol de exames permitidos em farmacias e drogaras.
Importa frizar gue ainda cabe recurso da decisdo.

A= duas decisoes poderao ser conferdas pelo sisterma sletrdonico (“PJETL imncluindo o namerno do processo (JFDF — 10126944

AT 2019 401 32400 & TRF1*Regido — 10168512-71.2019.4_ 01 .0000). Mosso Escritdrio se coloca a disposicao para o esclarecimento de




MILAB consegue decisdo judicial
liminar para suspender 03 cfeitos
da Resolugdo n* 2.466/2021
da ANVISA.

Os Testes rapedos
de Covid-19

da emeresa iveram 5SuUa
comercifizacao, AsinbuKao,
ITMEOrtaca0 € UsO SUSpeNSos

pela Agéncia no da 24/06/2021
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:: ATUALMENTE EXISTEM OUTRAS PLATAFORMAS TAMBEM

Leativa

4 |
/ é"Ef'bNBRAFARMA 1D/\/_p

S— lestituto de Deservolvimento
- 10 2 Congresso Brasileiro do Varejo Farmacéutico do Varejo Farmacéutico



Beta hCC + ) Coronavirus IgM e IgG

; PSA +) Dengue IgM e IgC
TSH (Hipotireoidismo) + ) Dengue NSI
Vitamina D +) HIV
Clicernia + ) HBsAg
Hemoglobina Clicada +) Influenza Ae B
Perfil Lipidico +) Sifilis
Anti-HBs + | Zika lgM & laG
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* Mas, nao foi so o teste rapido que surgiu fora do ambiente do laboratorio.

« Tambem o0s exames de biologia molecular, que antes eram restritos a
laboratorios especializados, com estrutura fisica especifica, comecaram a ser

ofertados de forma nunca vista antes:
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ESEU CEP O QUE VOCE PRECISA HOJE?

PRODUTOS PANVEL MEDICAMENTOS ESPECIAIS LANCAMENTOS 1 TA VACINAS

@ Pagina Inicial /Bem Estar / Panvel Clinic / Teste Covid

Teste Covid-19 Rt-pcr Urgente 24H Grupo

Exame

Ver mais informacgoes Codige

RS 369,00 1

ou 6xde R$ 61,50

ADICIONAR A CESTA

g
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.= ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitana

|
_.I

A ANVISA esta propondo mudancas na RDC 302

Audiéncia Publica n° 10 (ANVISA)

Sobre a Consulta Publica 912 que altera a RDC 302 (Norma de Funcionamento dos
Laboratorios de Analises Clinicas)
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Consultas Publicas Anvisa
n2 911 e 912/2020
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Oficio n. 0019/2022 Rio de Janeiro, 25 de abril de 2022

A ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
A/C: Ilma. Dra. Cristiane Rose Jourdan Gomes
Diretora da Terceira Diretoria

As entidades signatarias, receberam no dia 18 de abril deste ano o
documento de apoio a audiencia publica 10, em continuidade a CP 912.
Entendemos que ainda ndo € a proposta da norma, mas um apanhado das
principais alteragdes.

E importante lembrar que foram estas mesmas entidades que
solicitaram insistentemente a revisao da RDC 302- 2005, participaram
gtivamente com sugestOes para a sua atualizagdo atraves de inumeros
dialogos com o técnico da Anvisa.

No entanto foram surpreendidas ao receberem a proposta denominada
de CP 912 totalmente descompromissada com os mais elementares principios
de uma boa pratica laboratorial, como o proprio nome de Laboratorio Clinico
sendo substituido por termos excticos e com uma grande fragilidade na
qualidade e sequranga dos pacientes; a participacdo do setor laboratorial na
(P 912 revelou o tamanho da insatisfagdo que despertou.

De imediato contestamos fortemente o que nos levou a uma reunido
com a Diretora Relatora realizada em duas oportunidades. Tivemos entdo a
possibilidade de esternar as nossas inconformidades e encaminharmos um
dncumentn defalhadn com as sugestiies corresnondentes.

e

Participaremos da Audiéncia Publica do dia 26 de abril, preencheremos
os formularios devidos e assim como da vez anterior, encaminharemos até o
fim da semana, um documento com as sugestdes consolidadas de todas as
entidades representativas do setor laboratorial.

A populacdo sendo leiga, ndo tem condigbes de avaliar onde os
procedimentos sao feitos com qualidade ou ndo, sendo necessario
CONStruirmos uma norma que venha protege-los.

Sem mais no momenta, contamos com & sua atencdo para construirmaos
um texto que ofereca seguranca e qualidade.

i
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Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC

,_; TF:;‘._

: o '_“__

Fih”iﬁéiﬁiﬁgﬁus Brazio

Sociedade Brasileira de Patologia Clinica / Medicina Laboratorial - SBRC/ML

.UJ )& o | F -u(_P
Wilson Shcolnik
Assnciacan Brasileira de Medicing Diagnastica — ABRAMED

Conselho Federal de icina - CFBM
Assnriacan Paulista de Biomedicing - APBM

sz;:ﬁilashin

Sindicato dos hospitais, clinicas, laboratdrios e demais estabelecimentos de
salide do Estado de Sdo Paulo - SINDHOSP

ut.'\.r_.
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Sindicato dos Laboratarios de Minas Gerais - SINDLAB/MG
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Lenira da Silva Costa
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Grace Helena Duarte Bettin

Laboratorios Associados = LAS

_,.-;‘ ‘_'_-_"‘1..,_‘“
Hal-'neln Polacow Bisson

Conselho Ragional de Farmdcia do Estado de Sao Paulo - CRF-5P
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« Para os Laboratoérios

pd

« E necessario aproveitar as mudancas para podermos colocar o

laboratério em condicdes de buscar e aproveitar novos mercados.

» Atender a planos de saude e SUS deixam os laboratorios cada vez mais

vulneraveis

» Dificuldades para conseguir aumentos de tabela SUS e Planos de Saude
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LEI N” 13.003, DE 24 DE JUNHO DE 2014,

&ltera a Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre os plancs & seguros privados de assisténcia 4 sadde, com a
Vigéncia redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, para tornar obrigatoria a existencia de confratos
escritos entre as operadoras e seus prestadores de servicos.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O caput do art. 17 da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

At 17 Ainclusgo de qualguer prestador de servico de saude como contratado, referenciado ou credenciado dos produtes de gue tratam o inciso | e 0 § 1% do art. 1° desta Lei implica compromisso com os consumidores guanto a
sua manutencao ao longo da vigéncia dos contratos, permitindo-se sua substituicdo, desde gue seja por outro prestador equivalente e mediante comunicac&o aos consumidores com 30 (trinta) dias de antecedéncia.

Art. 2° O caput do art. 18 da Lein® 9.656, de 3 de junho de 1998, com redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, passa a vigorar com a seguinte redacao:

‘Art. 18. A aceitacdo, por parte de qualguer prestador de servico ou profissional de saude, da condicdo de contratado, referenciado, credenciado ou cooperado de uma operadora de produtos de que tratam o inciso | e
0§ 1% do arf. 1° desta Lei implica as seguintes obrigacoes e direitos:

Art. 3 ALein® 9656, _de 3 de junho de 1998 com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, pas=a a vigorar acrescida do seguinte art. 17-A

‘At 17-A. As condicbes de prestacdo de servigos de atenc2o a saude no ambito dos planos privados de assisténcia & saude por pessoas fisicas ou juridicas, independentemente de sua qualificacdo como
contratadas, referenciadas ou credenciadas, serdo reguladas por contrato escrifo, estipulado entre a operadora do plano e o prestador de servico.

§ 1° S&o alcancados pelas dizposicdes do caput os profissionais de saude em prafica liberal privada, na qualidade de pessoa fisica, e oz estabelecimentos de saude, na qualidade de pessoa juridica, que prestem ou
venham a prestar os servigos de assisténcia a salde a que aludem oz arts. 1° e 35-F desta Lei, no &mbito de planos privados de assisténcia 4 salde.

§ 2° (O contrato de que trata o capuf deve estabelecer com clareza as condiches para a sua execucao, expressas em clausulas que definam direitos, obrigacdes e responsabilidades das partes, incluidas,
obrigatoriamente, as qus determinem:

| - 0 olbjeto e a natureza do contrato, com descricdo de todos os servicos contratados;
Il - a definicio dos valores dos servicos contratados, dos criterios, da forma e da periodicidade do seu reajuste e dos prazos e procedimentos para faturamento e pagamento dos servicos prestados;
Il - a identificacéo dos atos, eventos e procedimentos médico-assistenciais que necessitem de autorizacdo adminisirativa da operadora;

IV - & vigéncia do contrato e os critérios e procedimentos para prorrogacdo, renovacao e rescisao;
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Laboratorios que atendem rede publica
pedem reajuste da tabela do SUS

FOMENTAR | 0 CAIVAR . -
I. 0 - COMENTAR L] OALVAR { ' In M
e Publicado por Camara dos Deputados

Representantes dos laboratorios de analises clinicas que atendem pacientes do
Sistema Unico de Satide (SUS) cobraram nesta terca-feira (18) o reajuste da
tabela de procedimentos do SUS. E com base nessa tabela que o governo paga
0s laboratorios pelos diversos exames realizados,

DVF
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Buscar a implantagao de novas tecnologias e
caso seja aprovada a nova RDC 302, as parcerias

com outras empresas podem ser necessarias.

Assim, os laboratdrios podem buscar sobreviver

em um mercado estrangulado.
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RESOLUCAO

Anvisa decidira se farmacias
poderao fazer exames de
diagnostico
Relator do tema, o diretor Alex Machado Campos deve

realizar uma rodada de conversas com setores
envolvidos
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« Para as Farmacias

» Estamos testemunhando um momento importante para a farmacia.

« Desde 2014, com a aprovacdo da Lei 13021, as farmacias vem passando por

processo de mudanca para se tornarem estabelecimento de saude.

* A possibilidade de realizar exames m ao encontro desse objetivo e tira a farmacia
do conceito de venda e a coloca no patamar de cuidado da vida, do paciente, da

Saude.

pd

« E preciso saber aproveitar essa oportunidade e obter ndo somente ganhos
financeiros, mas principalmente que a Farmacia seja vista como um local de

{l cuidados a saude das pessoas.
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