DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvée o klinickém hodnoceni (dale jen "Objednavka"), ucinna k Datu
ucinnosti (definovanému niZe), se uzavird mezi spolecnosti Amgen s.r.o., Pod drahou 1637/2, HoleSovice,
170 00 Praha 7, Ceska republika (dale jen "Spole€nost") a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze,
U Nemocnice 499/2, Praha 2, 12808, Ceska republika, IC: 00064165, DIC: CZ00064165, zastoupenou
XXXXXXXXXXXXXX, na zakladé pIné moci ze dne 7.6.2019 (dale jen "Zdravotnické zaFizeni"), v souladu
s ustanovenimi Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy 274640) (dale jen "Smlouva"),
jimiz se bude fidit.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka €. 97583 a je zastoupena XXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX, prokuristy Spolecnosti. Kazdy prokurista je opravnén cinit za spolecnost
pravni ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti, pficemz kazdy prokurista jedna a podepisuje
se za spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

Spolecnost jedna jménem a ve prospéch sponzora Klinického hodnoceni Amgen Inc., One Amgen Center
Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA. Zdravotnické zafizeni je statni pfispévkovou organizaci zfizenou
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez zakonné povinnosti zapisu do obchodniho rejstriku, ktera je
zapsana do Zivnostenského rejstfiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Praha.

1. ROZHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

1.1 Rozhodnd ustanoveni. Podpisem této Objednavky strany souhlasi, Ze tato Objednavka a pInéni stran
podle ni se Fidi ustanovenimi a podminkami Smilouvy, které se timto odkazem plné prejimaji tak, jako by
byly v pIném rozsahu ustanoveny pfimo zde. Pojmy zde pouzité, ale nedefinované budou mit vyznam
pfiznavany takovymto pojmtm dle Smlouvy.

1.2 Amgen Inc. a MedImmune Limited, se sidlem Milstein Building, Granta Park, Cambridge, CB21 6GH,
United Kingdom (dale jen "AstraZeneca") uzavreli dohodu o spolupraci, na jejimz zakladé je Amgen Inc.
zadavatelem Klinického hodnoceni a AstraZeneca souhlasi, ze bude dodavat Hodnoceny piipravek
Durvalumab pro Klinické hodnoceni. Podle této dohody ma AstraZeneca, mimo jiné, néktera prava k Gdajlim
Klinického hodnoceni a k dusevnimu vlastnictvi. Proto tedy, kromé vSech ostatnich podminek a povinnosti
této Smlouvy, smluvni strany pro Ucely této Objednavky vyslovné dohodly nasledujici:

() Definice "Hodnoceného pfipravku" zahrnuje i pfipravek AstraZenecy Durvalumab;

(i) Ani Zdravotnické zafizeni ani Hlavni zkousejici nejsou opravnéni k tomu, aby jménem
AstraZenecy nabidli odskodnéni ¢ aby zavazovali AstraZenecu k jakymkoliv zavazkdm
k odskodnéni ve prospéch kteréhokoliv ze Subjektd. Smlouva se bude fidit ve vsech
ohledech ustanovenimi, ktera se tykaji poskozeni a odskodnéni Subjektu;

(iii) Pojem "DGvérné informace" je definovan jako "veskeré informace pfijaté od Spolecnosti Ci
jménem Spolecnosti a / nebo AstraZenecy nebo ziskané v dlsledku plnéni Smlouvy nebo
vzniklé v ramci Klinického hodnoceni";

(iv) Poskytovatel je povinen (a) poskytnout Spolecnosti a AstraZenece 45 kalendarnich dni na
posouzeni rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu Ci jiného pisemného nebo Ustniho
materialu, (b) pozdrzet jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalSich 90 kalendafnich dni a (c)
zajistit odkaz na podporu poskytnutou AstraZenecou Klinickému hodnoceni v souladu
s ¢lankem Publikace ve Smlouvé;

v) Poskytovatel zajisti podpis informovaného souhlasu, ktery opraviiuje Spolecnost i
AstraZenecu k pouziti udajd z Klinického hodnoceni a Biologického materidlu minimalné za
Ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych dajl, provadéni klinického a védeckého
vyzkumu a vyvoje lécivého produktu;

(vi) Clanek tykajici se pouziti ndzvu je minén tak, 7e zahrnuje stejnad omezeni uziti ndzvu pro
AstraZenecu jako pro Spolecnost.
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Kvdli srozumitelnosti, co se tyka Amgen Inc. a AstraZenecy, pfislusna prava a povinnosti mezi Amgen Inc.
a AstrraZenecou se fidi podle podminek dohody o spolupraci mezi Amgen Inc. a AstraZenecou.

1.3 Datum ucinnosti. Pro Ucely této Objednavky bude "Datum Gcinnosti" znamenat datum uverejnéni
Dilci smlouvy v registru smluv ve smyslu ustanoveni ¢l. 9.10 Smlouvy nebo dnem doruceni povoleni k
provedeni Klinického hodnoceni pro Uzemi Ceské republiky pfislusSnym Regula¢nim organem Spolecnosti ,
a to podle té z téchto skutecnosti, kterd nastane pozdé&ji. Tato Dil¢i smlouva se uzavira na dobu urcitou a
zlistane v pIné platnosti a Gcinnosti az do dokonceni Klinického hodnoceni Zdravotnickym zafizenim nebo
do drivéjSiho ukonceni,zejména v pripadé, ze do 31.12.2024 shora citované povoleni nebude Spolecnosti
doruceno. Bez ohledu na pripadné predcasné ukonceni Dil¢i smlouvy je Spolecnost povinna uhradit
Zdravotnickému zafizeni administrativni Start-up fee poplatek, ktery je splatny na zakladé faktury vystavené
Zdravotnickym zarizenim bezprostfedné po podpisu této Dilci smlouvy.

1.4 Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena Sife jeho zavazkl, Zdravotnické zafizeni spini
ustanoveni zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd (v ¢asti Ochrana prav subjektd klinického
hodnoceni). Smlouva a Objednavka je v souladu s ob¢anskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolec¢nosti ¢. 20200041 nazvany"A Phase
3, Open-label, Multicenter, Randomized Study of Tarlatamab in Combination With Durvalumab vs
Durvalumab Alone in Subjects with Extensive-Stage Small-Cell Lung Cancer Following Platinum, Etoposide
and Durvalumab (DelLphi-305) / Oteviena, multicentricka, randomizovand studie faze III. Studie
tarlatamabu v kombinaci s durvalumabem oproti durvalumabu samotnému u subjektd s malobunécnym
karcinomem plic v extenzivnim stadiu po lécbé platinou, etoposidem a durvalumabem (DelLLphi-305)",
vCetné svych dodatka.

Zdravotnické zafizeni a Zastupci Zdravotnického zafizeni se zUcastni vSech setkani ohledné Klinického
hodnoceni, ktera budou Spolecnosti dlivodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato
setkani mohou byt organizovana Spolecnosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s hlavnimi zkousejicimi,
spoluzkousejicimi nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem u Zdravotnického zafizeni, a to s cilem
podpotit efektivni provadéni nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, ze
SpoleCnost a jeji zastupci mohou (i) zaznamenat kterékoli Setkani zkousSejicich audiovizualni technikou
(soucasnou nebo budouci), coZz mlze zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostll (véetné Zastupcl
Zdravotnického zafizeni) (dale jen ,Nahravka"“) a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové
za UCelem Skoleni a vzdélavani v souvislosti s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolecnost pouZzije
Nahravku v souladu se vSemi pfisluSnymi zakony o osobnich Udajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni
zkousejici mohou kontaktovat Kancelar osobnich Udajli Amgenu na e-mailové adrese XXXXXXXXXXXXXXXXXX
za Ucelem zjisténi dalSich informaci o pravu na pfistup a opravu Udajli ulozenych Spolecnosti. Zdravotnické
zafizeni souhlasi s tim, Ze z Ucasti Zdravotnického zafizeni nebo Zastupcl Zdravotnického zafizeni na Setkani
zkousejicich nevyplyva Zadny narok na jakoukoliv dalsi Uhradu. Spolec¢nost midze nahradit nebo zaplatit
Zdravotnickému zafizeni pfimérené predem schvalené naklady vzniklé Zdravotnickému zafizeni nebo
Zastupclim Zdravotnického zafizeni za jejich Gcast na Setkani zkousejicich, a to pokud obdrzi doklady
v takové formé a s Udaji, které budou postacovat Spolecnosti k prokazani téchto nakladd pro ucely danovych
pfiznani Spolecnosti, a za predpokladu, Ze Zdravotnické zafizeni dodrZi pokyny a pfislusné postupy a
smérnice Spolecnosti tykajici se cest a pohosténi a dalsi smérnice upravujici vztahy se zdravotnickymi
pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na Klinické hodnoceni.

2.2 Ochrana udajl. Spole¢nost mlize v souladu s pfislusSnymi predpisy shromazdovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personalu, ktefi se Ucastni Klinickych hodnoceni. Spole¢nost
uvédomi takovy personal, jak je pozadovano pfislusnymi predpisy.

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru studijnich dat od Zdravotnického
zarizeni, a jejich zasilani Spolecnosti konkrétné v podobé elektronické zpravy o pFipadu (electronic Case
Report Form - dale jen "eCRF"). Zdravotnické zafizeni souhlasi, ze (i) studijni data zadad do EDC do 5
pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (ii) vyresi vSechny dotazy v EDC systému do 5 pracovnich dni od
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data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé toho musi Hlavni zkousejici nebo spoluzkousejici prekontrolovat
spravnost a uplnost dat vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 20 dnd od navstévy Subjektu.
V pfipadé nedodrzeni téchto |h(t ze strany Zdravotnického zafizeni, Spolecnost mize, podle své volby,
pozdrzet platbu, uzaviit pristup do IVRS, pozastavit ndbor, provést audit kvality nebo jiné opatreni.

2.4 Hlavni zkouSejici.  Zdravotnické zafizeni je prostrednictvim hlavniho zkousejiciho ("Hlavni
zkousejici") zapojeno do 1éCby pacientl, ktefi by mohli byt vhodni pro zatfazeni do Klinického hodnoceni.
SpoleCnost uzaviela s Hlavnim zkousejicim separatni Smlouvu, na zakladé které bude Hlavni zkousejici a
studijni tym odménén za provedené Klinické hodnoceni.

2.5 Informovany souhlas. Zdravotnické zafizeni se zavazuje a zaruluje, ze ziska podpis platného
informovaného souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce
v souladu s PrislusSnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviuje Spolecnost k pouziti
Biologického materialu a Udajd z Klinického hodnoceni minimalné za ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti
zkoumanych Udajl, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje lécivého produktu.

2.6 Zasilani Hodnoceného pfipravku. Klinické hodnoceni mdZe vyZadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pripravku Subjektdim do mista bydlisté nebo na jiné uréené misto mimo Zdravotnické zafizeni.
Pokud Zdravotnické zafizeni nema vlastni dorucovaci sluzbu, zasilani mize byt zorganizovano nezavislym
dodavatelem dorucovacich sluzeb najatym Spolecnosti, kterého mize Zdravotnické zafizeni vyuzit k zasilani
Hodnoceného pripravku Subjektlim na zakladé své Zadosti, kterou schvali Spole¢nost. PouZiti nezavislého
dodavatele dorucovacich sluzeb je mozné za téchto podminek: (i) Zdravotnické zafizeni vytvori objednavku
dorucovacich sluzeb; (ii) Zdravotnické zafizeni dodrzi pokyny k zasilce, které mu poskytne dodavatel a
Spolecnost; (iii) doplnéni Udajd o dodavateli dorucovacich sluzeb do formulafe o pfevedeni pravomoci
(Delegation of Authority Form) a (iv) Hlavni zkousejici bude fidit a dohlizet na zasilku a c¢innost dodavatele
dorucovacich sluzeb.

Pokud Spolecnost urci, Ze dorucovaci sluzby maji byt odloZeny, preruseny nebo zastaveny, Zdravotnické
zarizeni musi prevzit nebo pokracovat v ukolech potfebnych k zajisténi Hodnoceného pripravku pro
Subjekty.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 Spolecnost Zdravotnickému zafizeni poskytne nebo uhradi nasledujici Hodnoceny ptipravek, jak je
pozadovano Protokolem: AMG 757 Tarlatamab (dale jen "Hodnoceny pripravek"). Pokud za zajisténi
Hodnoceného pfipravku pro Klinické hodnoceni odpovida Zdravotnické zafizeni, Spolecnost uhradi
Zdravotnickému zafizeni ndklady na pofizeni Hodnoceného pripravku tak, jak budou podrobné vycisleny
v fadné fakture. Takovy nakup nebo Uhrada neprevysi ¢astku uvedenou v Pfiloze A. Zdravotnické zafizeni
se zavazuje a prohlasuje, Ze nebude od Subjektu i tieti strany pozadovat platbu ¢ Uhradu nakladt za
Hodnoceny pfipravek nebo za takovy Hodnoceny pfipravek, ktery je poskytovan bezlplatné Ci ktery je
hrazen Spolecnosti podle této Objednavky.

3.2 Naklady za lék (Iéky) a/nebo material a/nebo reagencie nepochazejici od Spolecnosti, které nejsou
pfimo hrazené Ci proplacené tieti stranou, nicméné jsou vyZadovany Protokolem pro Subjekty Ucastnici se
Klinického hodnoceni (dale jen "Pozadovany material"). Spole¢nost doda Zdravotnickému zafizeni urcity
Pozadovany material nebo mlze uhradit Zdravotnickému zafizeni naklady na jeho pofizeni, podrobné
vymezené v fadné fakture. Takové pofizovaci ¢i proplacené naklady neprekrodi ¢astku uvedenou v Priloze
A. Zdravotnické zafizeni se zavazuje a zarucuje, Ze nebude od Zadného Subjektu nebo treti strany vyZzadovat
platbu nebo Uhradu nakladd za PoZzadovany material, ktery je bezplatné poskytovan ¢i proplacen Spolec¢nosti
podle této Objednavky.

3.3 SpoleCnost zajisti  distribuci  zasilky Hodnoceného pripravku a PoZadovaného materialu
do Iékarny Zdravotnického zafizeni, kde je odpovédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky
- tzn., neni-li poskozena, v pfipadé zvlastnich pozadavkd na transport, byly-li tyto pozadavky dodrzeny,
prijem zasilky potvrdi), nasledné si na Zadanku Hlavni zkousejici Hodnoceny pripravek vyzvedne na centrum,
kde je za né plné zodpovédny. Spolecnost je povinna oznamit do tfi (3) pracovnich dnd pfed dodanim, kdy
bude zasilka do lékarny preddna na OPC, Karlovo nam. 32, Praha 2, odpovédné farmaceutky
XXXXXXXXXXXXX @ XXXXXXXXXXXXX. Tel. XXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXXXX.
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SpoleCnost se zavazuje zajistit Hodnoceny pripravek a PoZzadovany materidl v mnozstvi a Casovych
intervalech potfebnych pro fadné provedeni Klinického hodnoceni.

SpoleCnost prohlasuje, Ze jsou splnény veskeré podminky stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy
pro vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného pripravku a jeho distribuci Zdravotnickému zafizeni.

3.4 Smluvni strany souhlasi, ze pro tuto Objednavku ¢&ast(i). Smlouvy preformulovana nize bude
pozménéna a preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplsobem:

7.1 Pristup. Spolecnost se zavazuje dodat nebo, je-li to vhodné, proplatit Zdravotnickému zafizeni
material, ktery ma Spolecnost dle Protokolu poskytnout, véetné Hodnoceného pripravku, zafizeni,
reagencii a doplnkd specifikovanych v prislusné Objednavce (dale jen "Material"). Pristup k Materialu
budou mit pouze takové osoby, které jsou pod pfimou kontrolou hlavniho zkousejiciho a které pouzivaiji
Material pro Ucely Klinického hodnoceni. Pfi zruseni nebo skonceni Klinického hodnoceni bude veskery
nepouzity, nespotiebovany Material vracen SpoleCnosti podle instrukci Spole¢nosti a v souladu
s PrislusSnymi predpisy.
4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu Smlouvy, souhlasu etické komise a veskerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organt a bude pokraCovat az do dokonceni Klinického
hodnoceni tak, jak je vyZadovano Protokolem (vcetné vSech jeho dodatk(), pokud nedojde k dfivéjSimu
ukonceni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou.

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Zdravotnické zafizeni bude potfebovat k provedeni Klinického
hodnoceni vybaveni, které je specifikovano ve Smlouvé o vypUjcce (dale jen "PotFebné vybaveni"), ktera
bude mit naleZitosti dle ustanoveni § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik a z. ¢. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostredcich.

6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pfipojena k této Objednavce a tvori
jeji soucast.

6.2 Neni-li v Pfiloze A stanoveno jinak, pak za pInéni poskytnuté podle Smlouvy Spolecnost uhradi
platbu v pfiméfené Ihiité po obdrzeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF i jiné obdobné dokumentace podrobné
uvadéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Priloze A a monitorované Spolecnosti
nebo jejim zastupcem. Predpokladd se, ze eCRF se budou vypliiovat v dobé mezi monitorovacimi
navstévami.

6.3 Platby Spolec¢nosti Zdravotnickému zafizeni vyplyvajici z této Objednavky budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplsobem:

Platby splatné ve prospéch: | VSeobecna fakultni nemocnice v Praze (dale jen "PFijemce")
Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo uctu: 24035021/0710

SWIFT: CNBACZPP

IBAN: CZ33 0710 0000 0000 2403 5021

Specificky symbol: 5205424236

Variabilni symbol: Cislo faktury

V priibéhu trvani Objednavky mize Zdravotnické zafizeni pisemné pozadat o zménu Udajl o Prijemci. Pokud
Spolecnost takovou zménu odsouhlasi, Zadny dalSi dodatek k této Objednavce se nevyzaduje.

6.4 Financni rozpocet pro toto Klinické hodnoceni je stanoven v celkové Castce 9 311 858 K¢. Tato
predpokladand maximalni Castka predstavuje odménu za maximalni pocCet Subjektll hodnoceni, ktefi
absolvuji vSechny navstévy dle Protokolu.
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7. ROZNE

7.1 Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi s tim, ze Spolecnost ma pravo verejné sdilet znéni
a podminky Smlouvy a Objednavky vcetné nazvu Zdravotnického zafizeni, popisu sluzeb a vysSe plateb.

7.2 Smluvni strany souhlasi, Ze pro tuto Objednéavku bude Clanek 14.13 Smlouvy preformulovan ve své
Uplnosti nasledujicim zpdsobem:

14.13  Oznameni. Jakékoliv oznameni vyzadované nebo predpokladané touto Smlouvou bude
v pisemné formé a bude povaZovano za ucinéné k datu, kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doruceno
doporucenou postovni zasilkou nebo postovni zasilkou s dodejkou s uhrazenym postovnym, (iii) je
potvrzeno jako dorucené v pripadé zaslani faxem nebo (iv) je prevzato celostatné uznavanym
kuryrem a adresovano stran€, kterd ma oznameni prijmout, na adresu uvedenou nize Ci na jinou
takovou adresu, ktera bude nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
Amgen s.r.0. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
Pod drahou 1637/2 U Nemocnice 499/2, Praha 2
HoleSovice, 170 00 Praha 7 128 08, Ceska republika

Ceska republika Datova schranka: qyu26zz

Datova schranka: d2bk94d

S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland
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NA DUKAZ TOHO strany povétily své fadné zmocné&né zastupce, aby tuto Objednévku podepsali.

AMGEN S. R. O. VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE
(podpis) (podpis)
JIMENO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Jméno:
Funkce: Prokurista Funkce: Xxaaaaci:aiiaiaixx
Datum: Datum:

AMGEN S. R. O.

(podpis)
Jméno:
Funkce: Prokurista

Datum:

Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:

J4, Xx000xaxxxxxxxxxx, Hlavni zkousSejici Klinického hodnoceni 20200041, timto potvrzuji, ze jsem se
seznamila se Smlouvou uzavienou mezi spolecnosti Amgen a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze a budu
dodrZovat povinnosti v ni stanovené i vyplyvajici ze Spravné klinické praxe Hlavnimu zkousejicimu.

XXX

Smlouva: 371450 6
Pracovisté: 21008



PRILOHA A

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Smlouva: 371450
Pracovisté: 21008
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