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1. Inscription a la banque des données du registre des dialysés ,.secu Trial®"

Accés par http://www.srrqap.ch — choisissez ,data entry“ et ...

srrqga
data entry
helpy £

help de
contact

... donnez le code de votre centre (User-1D) et votre mot de passe et enregistrez-vous. Si vous
avez oublié votre mot de passe ou si vous l'avez mal tapé — contactez 7, Centre d'informa-

tion.

UniversitatsSpital
f
Y Zirich

Willkommen beim Datamanagement-System secuTrial® des
Universitatsspitals Ziirich!
(Externe Projekte)
Produktivbereich (Productive)
Eingabe von Patientendaten

Zugang und Passwort erhalten Sie Gber das USZ Clinical Trials Center.
Erste Anmeldung: Geben Sie Ihre User-D ein und klicken Sie auf den Button 'Passwort andem’.

Bitte melden Sie sich nur mit lhren eigenen Zugangsdaten an. Die Eingabe von Daten unter
fremden Account ist unzulassig!
Behandeln Sie lhren Benutzernamen und das Passwort vertraulich. Andem Sie Ihr Passwort
immer, wenn Sie den Verdacht haben, dass Dritte ihr Passwort kennen.

Wir raten dringend davon ab, im Internet Explorer die Funktion ‘Autovervollstandigen verwenden fir:
Benutzernamen und Kennwarter fir Formulare’ oder vergleichbare Funktionen in anderen
Webbrowsern zu verwenden.

User-ID

Passwort

Anmelden ] [ Passwaort andem



http://www.srrqap.ch/

Vous voici a la premiere page de la saisie des données. Vous y trouverez des informations
importantes. Prenez le temps nécessaire et lisez-les.

09.04.2014 - 15.05 (CEST)

seculrial

Messages | Rapports | Nouveau patient | Sélectionner =
Bienvenue chez secuTrial!
ERANZOSISCH

Sur cette page, vous trouvez des informations qui servent a vous faciliter l'utilisation de la nouvelle banque des données. Servez-vous du manuel qui figure ci-dessous. Au cas ol vous n'avanciez plus du
tout, vous pouvez aussi vous adresser au centre d'information et support (Mme Rebecca Winzeler, responsable scientifique de la coordination du registre des malades dialysés,

rebecca.winzeler@waid.zuerich.ch, Tél. 044 366 25 05.)

Comme nous mettons en train une nouvelle banque des données et qu'elle est encore vide, chaque patient actuellement sous traitement par dialyse dans votre centre doit étre enregistré comme “Nouveau
patient” (— Meuer Patient, New Patient).

Remarque importante:

Au début, on vous demande dindiquer e numéro didentification supplémentaire (=Zus-10) du patient. Ceci correspond au numéro didentification que le patient avait déja dans la banque des données
précédente (MEMdeoc). Sile patient n'a pas de numéro didentification et n'était donc pas enregistré dans la banque des données précédente, continuez simplement avec votre attribution de numéros. Si
vous n'avez encore jamais enregistré des malades dans la banque des données, vous trouverez ci-dessous une liste et une explication comment attribuer ces numéros didentification supplémentaires
Informations générales

Quand vous enregistrez vos données, veillez 4 toujours sauvegarder vos entrées et vos changements. Autrement, ceuxci ne seront pas importés dans la banque des données. Si vous ne sauvegardez rien
ou ne changez pas de page pendant un certain laps de temps (30 minutes environ), la communication avec le serveur sera interrompu et vous perdez vos entrées

Sivous voulez enregistrer temporairement vos données sans avoir fini de remplir tous les champs obligatoires, vous pouvez cliquer sur le symbole + tout & la fin du formulaire a-cété du champ Angaben

priifen et linactiver. Ceci vous permet de sauvegarder votre formulaire sans perdre les données. Ces données enregistrées temporairement peuvent étre de nouveau retravaillées ou complétées a toute
heure

Aussitdt que vous avez enregistré toutes les donnée:

e Man mnintanan R

s et que vous étes sir(e) qu'elles sont correctes, vous pouvez terminer la saisie. Vous faites ceci en cliquant sur , Signieren+Speichern+Erfassung
¥ oo

PRI Ty S

2. Enreqgistrement "Nouveau patient"

Ce patient n'a encore jamais eu de traitement de substitution rénal et subit sa premiére dialyse
dans votre centre. Si c'est un nouveau malade pour votre centre, mais il était déja sous traite-
ment dialytique auparavant, veuillez continuer avec le point 3 a la page 5.

Cliquez sur Nouveau patient

09.04.2014 - 15:06 (CEST)

1 - Rebecca Winzeler
s e c u r Ia SGN-Swiss Dialysis Registry (09.04 2014 - 15:01:56 (CEST))

Messages | Rapporis | Nouveau patient | Séleciionner =

Bienvenue chez secuTrial!

Auf dieser Seite finden Sie Angaben, die Ihnen den Einstieg in die neue Datenbank vereinfachen sollen. Nehmen Sie das unten aufgefiihrte Manual zur Hilfe. Wenn Sie gar nicht mehr weiterkommen,
konnen Sie sich auch an das Suppert-Center (Frau Rebecca Winzeler, wissenschaftliche Koordinatorin Dialyseregister, rebecca winzeler@waid.zuerich ch, Tel 044 366 25 05), wenden

Da wir mit einer neuen Datenbank starten und noch keine Patienten in dieser Datenbank aufgenommen sind, missen alle aktuellen chronischen Dialysepatienten aus lhrem Zentrum als NEU (,,Neuer
Patient”) aufgenommen werden.

friheren Datenbank nicht aufgenommen wurde, fahren Sie mit der ID-Vergabe einfach weiter. Falls Sie noch nie Daten in die Datenbank eingetragen haben, finden Sie unten angehangt eine Liste mit der
Erklarung, wie Sie die Zus-1D's zu vergeben haben

Allgemeine Informationen
Rearhtan Sie hei der Rearhaituna van Naten hitte dace Sis Finaahen und Andaninnen immear sneichern Sanct warden dissa nicht in dis Natanhank iihemammen Wann Sia fihar lnners Zait (ra 20

Vous obtenez la page suivante.

Nouveau patient

Projet:  SGN-Swiss Dialysis Registry (V2.4.3.)
Centre: Stadtspital Waid
Patient-ID supplémentaire
Pseudonym II:

Créer Auswahl Jahre

Datum kann dbernommen werden.
Date dentrée: 20 -1 -2015  jmmaaaa (cET/CEST) (28l

Annuler Continuer

Vous pouvez attribuer un numéro d’identification supplémentaire (Pseudonyme II) comme
vous voulez. Confirmez la date choisie avec Continuer.

Choisissez maintenant le sexe et donnez nom, prénom et date de naissance du patient. Dans
la banque des données n’apparaitront plus des noms, il n’y on a que les ID’s. Pour cette raison,
il est trés important que les noms et les ID’s sont sauvegardé dans une place sure, par exemple
dans le fichier Excel «Patient Identification Log» — voir les prochains points.



a) Avant de cliquer sur Imprimer et créer le patient, ouvrez le fichier Excel «Patient
Identification Log» qui vous a été envoyé par Mme Rebecca Winzeler.

b) Maintenant cliquez sur Imprimer et créer le patient, imprimez ce formulaire et puis
établissez une copie de ce texte...

_ Nouveau patient Nouveau patient
donym rbk617

Pseudonym rbk617
donym Il dgdg
Pseudonym I dgdg
. d'entrée 20.11.2015 (CET)
Date d'entrée 20.11.2015 (CET)

Données personnelles
Données personnelles

Masculin
Sexe © Féminin  © Masculin de famille Muster
Nom de famille B Hex
Prénom * Naissance
de naissance 02.06.1960

Naissance v

Date de naissance * - - TEST ; Stadtspital Waid; rbk6l7; dgdg; 20.11.2015;

S5GN-5wiss Dialysis Registry; 20.11.2015 - 08:13 (CET):; T
ji.mm.aaz
Masculin; Muster; Max; 02.06.1960;

| Imprimer et créer le patient |

... et insérer-le dans le champ vert du fichier Excel ,Patient Identification Log“ (sous onglet
Main). Les macros doivent étre activées.

- Frutiger R ECIR S SN || (= r . - 7
S 23 = % loscnen - || [g]r T
Einfiigen F &£ U \ E; Als Tabelle  Zellenformatvorlagen || ... Sortiersn  Suchen und
g || Ll J g - formatieren [ElFormat - || &2~ und Filtern -~ Auswahlen
Zwischenablage ™ Schriftart Ausrichtung Zahl Formatvorlagen Zellen Bearbeiten
| Fehler - £]
A B C D E F
1 | Patient Identification Log fiir Studien mit SecuTrial Version V1.0 vom 19.11.2010/ Dirk S
g 1 |Vorbereiten des Logs Anmerkung
Im Tabellenblatt ‘Patient Identification Log’ in der obersten Zeile die Eintrage mit einem "’ markieren, die fiir das Aufnahmeformular Anderungen bei Plichtangaben (grau markiert) nicht
10| |konfiguriert wurden. maoglich!
11 Klicken Sie auf den untenstehenden Button, um die Spalten einzurichten
. [ Spalten einrichten ]
13
14 2 Erganzende Eintrage (optional) Anmerkung
Optional kénnen weitere Spalten fir erganzende Informationen angelegt werden. Im hellgelb markierten Bereich; Erweiterung beliebig
15 méglich; Spalten konsekutiv benennen, keine Licken’
16
17 3 |Erfassen der Daten des Aufn Anmerkung
Nach dem Ausfiillen des Aufnahmeformulars in SecuTrial wird dieses gespeichert mit dem Button "Drucken und Patient anlegen’. Es
18 erscheint ein Fenster, in dem die eingegebenen Daten nochmals aufgelistet werden.
19 Im unteren Bereich wird auch ein Feld mit dem vollstandigen Datensatz angezeigt (weiss unterlegt). =
Muster des angezeigten Feldes mit dem Datensatz:
1 - Training 02; 1 2010; Dirk Smolinski ; USZ CIC 08 - :I
Training 2; kabl23; 1.2010; nachname; vorname; =l
20
Den Inhalt dieses Feldes markieren und in das grin umrandete Feld unten einfigen. Bitte darauf achten, dass der Eintrag vollstandig
21 markiert und kopiert wird!
Bitte zum Einfiigen Doppel-Klick auf das Feld und dann
g Rechte-Maustaste —> Einfligen
»
22
23
24
25 4 |Ubemahme der Daten in die Liste Anmerkung
26 Bitte klicken Sie auf den untenstehenden Button, um die Daten in das Patient Identification Log zu ibernehmen.
& [ Datenin Patient Identification Log tibernehmen ]
28 Ist die Erfassung der Daten fehlerhaft, wird der fehlerhafte Datensatz hier zusatzlich angezeigt.
29
30
31 § |Priifung der Daten und Eintrag erganzender Daten Anmerkung
32 Diese Excel-Arbeitsmappe verwendet Makros fiir das Anlegen des Patient Identification Logs und der Prifung der Daten.
M 4 » M| _Main. -~ Patient Identification Log <% [ m I
Bereit [EEEErNe o)

Maintenant, cliqguez sur[ Daten in Patient Identification Log tibernehmen ] . Les données du pa-
tient apparaissent au deuxieme onglet "Patient Identification Log". Retournez a la saisie des
données / DataCapture aprés avoir sauvegardé ce fichier Excel. Dés maintenant, le patient
ne figurera que sous le numéro d'identification attribué. Aprés avoir choisis Continuer, veuillez

3



remplir «<Demographische Angaben/Données Demographiques». Ce formulaire demande des
données de base et ne doit étre rempli qu'au début, lors de I'enregistrement d'un nouveau
patient.

Auswahl Jahre Modalitétswechsel / Tod - Changement de modalité / Décés  Demographische Angaben / Données démographigues

2013 2014 2015 Meues
Jahr
Formulaires Jour fixé =) @ @
. = = =]
 Patient Consuitation Consultation Consuitation

Maintenant vous pouvez éditer le formulaire Jour fixé. Choisissez I'année correspondante. La
date de I'évaluation est toujours le 31 décembre de l'année en question. Vous enregistrez
toujours les données de l'année précédente. Vous avez temps de compléter ce jour fixé (et les
changements de modalité correspondants, voir page 6) entre le ler Janvier et le 31 Mars. Si
le patient est sous traitement par hémodialyse le 31.12., vous remplissez le formulaire pour
patients hémodialysés. Autrement, vous créez le formulaire pour patients en dialyse périto-
néale.

Exemples

a)

b)

d)

Le patient était traité par dialyse péritonéale de janvier a novembre, puis il a changé de
méthode et est sous hémodialyse a partir de décembre — remplir le formulaire pour hé-
modialysés, méme si le patient a été beaucoup plus longtemps sous dialyse péritonéale.

Dans ce cas, le changement doit étre indiqué sous « Changement de modalité / Décées »
— explications a la page 6.

Le patient est décédé le 20 mai 2015 et n'avait donc plus de dialyses le 31.12.2015. Néan-
moins il faut remplir un formulaire, et ceci a la base de la modalité de dialyse que le malade
subissait juste avant son déces. Le patient était encore en dialyse le 18 mai — remplir le
formulaire pour patients hémodialysés.

Le déces doit étre indiqué sous « Changement de modalité / Décés » — explications a la
page 6.

Le patient a recu une greffe rénale le 13 février 2015 et n'était donc plus dialysé le
31.12.2015. La modalité de dialyse que le patient subissait avant la transplantation déter-
mine quel formulaire doit étre rempli. Le patient était sous dialyse péritonéale avant la trans-
plantation — remplir le formulaire pour patients sous dialyse péritonéale.

La transplantation doit étre indiquée sous « Changement de modalité / Déces ».
Dans les situations suivantes, on procédera comme sous b) ou c¢):

- Reprise de la fonction rénale
- Patient perdu de vue
- Arrét du traitement (sans reprise de la fonction rénale)

Toutes ces situations doivent étre indiquées sous « Changement de modalité / Déces ».



3. Procédé pour un patient provenant d'un autre centre

C'est un nouveau malade pour votre centre, mais il était déja sous traitement dialytique aupa-
ravant.

a) Le patient a déja été enregistré par le centre précédent et il a recu un numéro d'identifica-
tion. On doit vous avoir communigué ce numeéro. Sinon, renseignez-vous aupres du centre
précédent. Marquez cet ID dans vos documents.

Ecrivez le numéro d'identification du patient dans le casier vide a-coté de Sélection-
ner > et pressez Enter. Soyez sir(e) que le formulaire «Données démographiques» a
été rempli.
Messages | Importer | Rapporis | Nouveau patient | Sélectionner =
Welcome to srrgap registry!
Sur cette page, vous trouvez des informations qui servent & vous faciliter I'utilisation de la nouvelle banque des données. Servez-vous du manuel qui figure ci-dessous. Au cas ol vous n'avanciez plus du tout,

vous pouvez aussi vous adresser au centre d'information et support (Mme Rebecca Winzeler, responsable scientifique de la coordination du registre des malades dialysés, rebecca winzeler@waid.zuerich.ch,
Tel. 044 366 25 05.)

Comme nous mettons en train une nouvelle banque des données et qu'elle est encore vide, chaque patient actuellement sous traitement par dialyse dans votre centre doit &tre enregistré comme “Nouveau
patient” (— Neuer Patient, New Patient).

Remargue importante:

Au début, on vous demande d'indiquer /e numéro d'identification supplémentaire (=ID-sup) du patient Ceci correspond au numéro d'identification que le patient avait déja dans la banque des données
précédente (dans MEMdoc décrite come N® de patient). Si le patient n'a pas de numére d'identification et n'était donc pas enregistré dans la banque des données précédente, continuez simplement avec
votre attribution de numéros. Si vous n'avez encore jamais enregistré des malades dans la banque des données, vous pouvez attribuer un numéro d'indentification supplémentaire (ID-sup) comme vous
voulez.

Sitel est le cas, passez a « Changement de modalité / Déces » et cliquez sur ,Arri-
vée d'un autre centre®, indiquez le nom de cet autre centre et la date. Ne pas oublier
d'enregistrer les détails.

1. Changement de modalité /| Décés

Veuillez indiguer si le patient a subi un changement de modalité (par exemple hémodialyse en centre -> dialyse a domicile), sl a
eu deux ou plusieurs changements de modalité au courant de la méme année. Dans ce cas-1a, indiquez ici le premier changeme.

prochain changement.
Description Date

2a Ch}angelment de modalité d'hémodialyse, passage d'un autre traitement a * = _ i jmm.aa

I'hémodialyse

) Changement de modalité de dialyse peritonéale, passage d'un autre traitement
a la dialyse péritongale

= Transplantation

- Reprise de la fonction rénale

@) Deces

) Départ pour un autre centre

@ Arrivée d'un autre centre

) Loss to follow-up

=) Modification de l'accés vasculaire

=) Traitement diminué ou cessé (sans reprise de la fonction rénale)

Veuillez indiquer le centre
[« Merci de sélectionner > [~] *

b) Le patient est transféré d'un autre centre, mais n'a jamais été enregistré et n'a donc pas
recu de numéro d'identification. Renseignez-vous quand-méme aupres du centre précédent
afin que ce patient ne soit en aucun cas enregistré deux fois. Si ce patient n'a vraiment
encore aucun huméro d'identification, retournez au point 2 et enregistrez ce malade comme
nouveau patient.

4. Procédé pour un patient pré-existant

Ce patient a déja été enregistré par votre centre et vous avez sauvegardé ses données dans
le ,Patient Identification Log“ ou dans un autre fichier Excel. C'est la que vous retrouverez son



numéro d'identification. Ecrivez ce numéro d'identification dans le casier vide & coté de Sélec-
tionner > et pressez Enter. Comme les données démographiques et la maladie de base ont
déja été indiquées lors de I'enregistrement du patient, vous pouvez passer directement au jour
fixé. Vous enregistrez toujours les données de I'année précédente. Vous avez temps de com-
pléter ce jour fixé (et les changements de modalité correspondants, voir page 6) entre le ler
Janvier et le 31 Mars.

5. Procédé quand un patient quitte votre centre

Il'y a différentes raisons pour qu'un patient quitte son centre. Toutes ces raisons doivent étre
indiquées sur le formulaire « Changement de modalité / Déces » (explications détaillées a
la page 6). Quand un patient continue son traitement dans un autre centre, vous étes tenu a
communiquer son numeéro d'identification au centre suivant. Envoyez a ce centre le formulaire
(avec nom et numéros) que vous avez imprimé au début.

6. Explication détaillée du formulaire « Changement de modalité / Déceés »

Cette dénomination «indésirable» n’est pas toujours appropriée, mais il n’est pas possible de
formuler autrement. Il se peut bien qu'un patient subisse deux ou méme plusieurs change-
ments de modalité pendant la méme année.

Changement de modalité d’hémodialyse, passage d’un autre traitement a ’hémodia-
lyse: par exemple, le malade change de 'hémodialyse a centre a I’hémodialyse domicile ou
de dialyse péritonéale a 'hémodialyse.

Changement de modalité de dialyse péritonéale, passage d’un autre traitement a la dia-
lyse péritonéale: par exemple, le malade change de APD a CAPD ou de 'hémodialyse a
dialyse péritonéale.

Transplantation
Reprise de la fonction rénale
Déces: cause du déces doit étre sélectionné.

Départ pour un autre centre: Le nom e I'ID du patient doivent étre transmis par la poste ou
en plus a l'est suivant le centre.

Arrivée d’un autre centre: Le nom et I'ID du patient doivent étre communiqués a vous, afin
gu'ils puissent modifier le patient. Si cela ne fonctionne pas, contactez Rebecca Winzeler.

Loss to follow-up

Modification de I’accés vasculaire: |l faut distinguer entre: Vaisseaux naturels, greffe, ca-
théter provisoire, cathéter tunnelé. Un changement de la fistule avant-bras a fistule bras n’est
pas une modification de 'accés vasculaire.

Traitement diminué ou cessé (sans reprise de la fonction rénale)



Exemple N° 1
2.3.2015 Cathéter provisoire est remplacé par Cathéter tunnelé

4.8.2015 Cathéter tunnelé est remplacé par vaisseaux naturels

Choisissez Madification de l'accés vasculaire, enregistrez le numéro «2», 'année 2015 et clo-
rez l'application.

™) Loss to follow-up
@ Modification de l'accés vasculaire
(©) Traitement diminué ou cessé (sans reprise de la fonction rénale)

Modification de I'accés vasculaire
Veuillez indiguer le nombre de changements de l'accés vasculaire de votre patient pendant l'année derniére. Vous trouverez a droite sous Aide les e

Nombre Veuillez spécifier I'année
a3 * 22015 [=] =
Autre
Exemple N° 2

5.11.2015: Deéces

1. Changement de modalité / Décés

Veuillez indiquer si le patient a subi un changement de modalité (par exemple hémodialyse en cenfre -> dialyse & domicile), 5l a éte greffe, sil est décedé, efc. Peut-&t
eu deux ou plusieurs changements de modalité au courant de la méme année. Dans ce cas-1a, indiquez ici le premier changement, sauvegardez (éventuellement + sig:

prochain changement.

Description Date
© @ Changement de modalité d'hémodialyse, passage d'un autre traitement & = =g o1 - 205 fimm aazalzd
Ihémodialyse

() Changement de modalité de dialyse péritonéale, passage d'un autre traitement
4 la dialyse péritonéale

@ Transplantation

) Reprise de la fonction rénale

@ Décés

) Départ pour un autre centre

© Arrivée d'un autre centre

© Loss to follow-up

) Modification de l'accés vasculaire

© Traitement diminué ou cessé (sans reprise de la fonction rénale)

Cause de déceés
| Cardiovasculaire E| *

Cause de décés - Cardiovasculaire
2| Other causes of cardiac failure [=] =

Exemple N° 3
2.8.2015 Dialyse en centre — CAPD

1. Changement de modalité / Décés

Veuillez indiguer si le patient a subi un changement de modalité (par exemple hémodialyse en centre -> dialyse a domicile
eu deux ou plusieurs changements de modalité au courant de la méme année. Dans ce cas-3, indiquez ici le premier char

prochain changement.
Description Date
= 7 Changement de modalité d'hémodialyse, passage d'un autre traitement 4 = =02 _ps  -2015
lhemeodialyse
i@ Changement de modalité de dialyse péritonéale, passage d'un autre traitement
a la dialyse péritonéale
) Transplantation
i©) Reprise de la fonction rénale
i) Décés
= Départ pour un autre centre
i Arrivée d'un autre centre
- Loss to follow-up
=) Modification de I'accés vasculaire
- Traitement diminué ou cessé (sans reprise de la fonction rénale)

Changement de modalité de dialyse péritonéale, passage d'un autre traitement a la dialyse péritonéale
= Changement pour DPCA (Dialyse péritonéale continue ambulatoire) E| *


http://de.bab.la/woerterbuch/franzoesisch-deutsch/n
http://de.bab.la/woerterbuch/franzoesisch-deutsch/n
http://de.bab.la/woerterbuch/franzoesisch-deutsch/n

Exemple N° 4

Un patient de la dialyse péritonéale a une infection au début de décembre, pour cette raison il
est en I'hémodialyse en fin d’année. En janvier, il retourne en dialyse péritonéale.
— Méme si ce patient était en hémodialyse le 31.12., nous vous prions de compléter le formu-
laire pour patients sous dialyse péritonéale, comme ce patient est un patient de dialyse péri-
tonéale en fait et était hémodialysé a courte terme. S’il vous plait, veuillez rapporter ce chan-
gement comme modification de modalité: 1. vers HD et 2. de retour en dialyse péritonéale.

Exemple N° 5

Le patient était en dialyse seulement six semaines, avant qu’il soit mort, était transplanté ou
avant avoir arrété la dialyse. Si vous classifiez ce patient comme «chronique», vous devez
I'enregistrer dans le registre de dialyse.

Exemple N° 6

Le patient arréte la dialyse et décéde apres trois semaines. En ce cas, vous transcrivez deux
modifications de modalité: 1.Traitement arrété, 2. Mort — Méme si le patient au moment de sa
mort n’est plus a la dialyse, sa mort doit étre enregistré (jusqu’a deux mois aprés l'arrét de la
dialyse).

7. Centre d'information et support

Sivous avez des questions ou si vous avez oublié votre mot de passe, veuillez nous contacter.

Mme Sandra Castellanos
Email: sandra.castellanos@waid.zuerich.ch
Tél: 0793431552

Mme Andrea Walker
Email: andrea.walker@waid.zuerich.ch
Tél: 07941599 70

Mme Rebecca Winzeler

Responsable de la coordination du registre des malades dialysés
Email: rebecca.winzeler@waid.zuerich.ch

Tél.: 044 366 25 05
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