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C € Dispositivo médico de Classe |
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO DE 5 de abril de 2017 em dispositivos médicos

1. cédigo
DMV520 Otoscopio de fibra otica

2. Introdugdo

Obrigado por escolher um Otoscépio da linha DIMED por Moretti S.p.A. Os
Otoscopios DIMED da Moretti S.p.A. foram concebidos e fabricados para
atender a todas as suas necessidades de utilizagdo pratica, correta e segura.
Este manual contém pequenas dicas para o uso correto do dispositivo a sua
escolha e dicas valiosas para a sua seguranca. E aconselhavel ler
cuidadosamente a totalidade deste manual antes de utilizar um otoscépio. Em
caso de duvida, contacte o Vendedor, que poderd ajudd-lo e aconselha-lo
corretamente.

3. DESTINO DO USO
0TOSCOPIO ALVO
E um dispositivo médico que lhe permite observar o canal auditivo.

Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado exclusivamente por
pessoal profissional e qualificado.

Portugués
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4. DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE

A MORETTI SpA declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos
fabricados colocados no mercado pela propria SPA e que fazem parte da
familia OTOSCOPI - OPHTHALMOSCOPI cumprem as disposigdes aplicaveis
do Regulamento 2017/745 sobre DISPOSITIVOS MEDICOS de 5 de abril de 2017.

Para o efeito, a MORETTI SpA garante e declara sob a sua exclusiva
responsabilidade o seguinte:

1. Os dispositivos em questdo cumprem os requisitos gerais de seguranga
e desempenho exigidos pelo Anexo | do Regulamento 2017/745, conforme
exigido pelo Anexo IV do referido regulamento.

2. Os dispositivos em questdo ndo s3o instrumentos de medigdo.

3. Os dispositivos em questdo ndo se destinam a investigagdo clinica.

4. Os dispositivos em questdo sdo comercializados em embalagens nio
estéreis.

5. Os dispositivos em questdo sdo considerados pertencentes a classe |,
em conformidade com o disposto no anexo VIII do referido regulamento.

6. A MORETTI SpA mantém e disponibiliza as Autoridades Competentes,
durante pelo menos 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo lote, a
documentagdo técnica que comprova o cumprimento do Regulamento
2017/745.

NOTA: Os cédigos completos do produto, o cédigo de registo do fabricante
(SRN), o codigo UDI-DI bdsico e quaisquer referéncias as normas
utilizadas sdo comunicados na Declaragdo de Conformidade da UE que
a MORETTI SPA emite e disponibiliza através dos seus canais.
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5.SIMBOLOGIA USADA

Cédigo do produto Dispositivo médico
Identificador marca CE
m de dispositivo Unico C E
EE Leia 0 manual do “ Fabricante
para obter instrugbes
L]
. Condigdes Lote de produgdo

eliminagdo

o

c
=
=
=

6. MONTAGEM DO OTOSCOPIO

Desaparafusar a tampa de fecho na parte inferior da pega, insira
duas pilhas alcalinas de 1,5V (AA) no interior com o polo positivo
virado para a cabega do dispositivo e, em seguida, aparafusar
novamente a tampa.

7. AVISOS PARA UTILIZACAO
Para uma utilizagdo correta do aparelho, consulte cuidadosamente
o seguinte manual. Preste sempre atengdo a presenga de criangas.

8. COMO USA-LO
Estes dispositivos médicos destinam-se a ser utilizados exclusivamente por
pessoal profissional e qualificado.

Otoscopio

Monte o espéculo apropriado na cabega de acordo com o tamanho
do canal auditivo do paciente (geralmente o espéculo de 4 mm é para
adultos e de 2,4 mm é para criangas).
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Ligar a luz a fibra dtica presente na ponta utilizando, o interruptor na
pega. Insira a ponta do Otoscopio no ouvido do paciente para
realizar o exame médico. Se necessario, utilizar a lupa (ampliagdo
possivel 3x).

9. MANUTENCAO

Os dispositivos da linha DIMED da Moretti S.p.A. no momento da
colocagdo no mercado, sdo cuidadosamente verificados e
fornecidos com uma marca CE. Recomenda-se sempre que retire
as pilhas se o aparelho ndo for utilizado durante muito tempo. S6
devem ser utilizadas pegas sobressalentes originais e acessorios em
caso de reparagdo.

10. SUBSTITUICAO DE PECAS

CABECA

Para substituir a cabega do dispositivo, desligue a iluminagdo,
desaperte a cabega no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio e volte a montar uma nova cabega, aparafusando-a no
sentido dos ponteiros do reldgio até ao ritmo.

CABO
Para a substituigdo da pega, siga 0 mesmo procedimento que para a
cabega, lembrando-se também de retirar as pilhas do interior.

BATERIAS

Desaparafusar a tampa de fecho na parte inferior da pega, insira
duas pilhas de 1,5 V (AA) no interior com o polo positivo virado
para a cabega do dispositivo e, em seguida, aparafuse novamente a
tampa.
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ATENCAO!
A Aguarde pelo menos 5 minutos depois de desligar a

luz, uma vez que a ponta da cabega pode estar
quente.

11. LIMPEZA

Utilizar apenas um pano hdmido para limpar as pegas.

Nota: O espéculo pode ser esterilizado a uma temperatura de 134°C
durante 20 minutos.

12. AVISOS GERAIS

E proibida a utilizagdo dos seguintes produtos para outros fins que
ndo os definidos neste manual. A Moretti S.p.A. declina qualquer
responsabilidade por danos causados por uma utilizagdo incorreta
dos dispositivos ou por outra utilizagdo que ndo seja indicada neste
manual. O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes
nos dispositivos e no manual sem aviso prévio, a fim de melhorar
as suas caracteristicas.

13. CONDIGOES DE ELIMINAGAO

Adverténcias para a correta eliminagdo do PRODUTO nos termos da
Diretiva europeia 2002/96/CE:

No final da sua vida dtil, o produto n3o deve ser eliminado
juntamente com os residuos urbanos. Pode ser entregue nos centros
de recolha separados apropriados criados pelas administragdes
municipais, ou aos retalhistas que prestam este servigo. A separagdo
para a eliminagdo do produto, evita possiveis consequéncias negativas
para o ambiente e para a saude resultantes da sua eliminagdo
inadequada permite a recuperagdo dos materiais de que é composto,.

Portugués
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a fim de obter importantes economias de energia e recursos. A fim de
destacar a obrigagdo eliminar separadamente, o equipamento médico é
marcado com um caixote de lixo com uma cruz.

14. CARACTERISTICAS TECNICAS

0TOSCOPIO

ILUMINAGAO Fibras dticas

BRILHO 18.5 Lamens

AMPLIAGAO 3X

BULBO LUMINOSO 2,5 V 07° diametro 3,8 mm
BATERIAS 2alcalinaxAA 1,5V

CONDICOES DE UTILIZAGAO ~ Temperatura 10°C/40°C
Humidade 30% - 75%
Pressdo 700hPa - 1060hPa

ARMAZENAMENTO Temperatura - 40°C/55°C
Humidade 10% - 90%
Pressdo 500hPa — 1060hPa

15. PECAS/ACESSORIOS SOBRESSALENTES
Para pegas sobressalentes e acessérios, consulte o catdlogo
principal Moretti S.p.A.

16. GARANTIA

Todos os produtos Moretti sdo garantidos por defeitos de material
ou de fabrico por um periodo de 2 (dois) anos a contar da data de
venda do produto, com exce¢do de quaisquer exclusdes e limitagdes
especificadas abaixo. Esta garantia ndo é valida em caso de
utilizagdo indevida, abuso ou modificagdo do produto e por ndo
adesdo as instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo correta do produto
esta indicada no manual do utilizador. Moretti ndo é responséavel por
danos / ferimentos pessoais ou qualquer outra coisa causada por
ou relacionada com a instalagdo e/ou utilizagdo do equipamento
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que ndo cumpra escrupulosamente as instrugdes nos manuais de
instalagdo montagem e utilizagdo. A Moretti — Ndo Garante os produtos
Moretti - contra danos ou defeitos no seguinte condigdes:
calamidade, operagBes naturais, de manutengdo ou ndo reparar
danos autorizados, danos resultantes de problemas de energia e
elétrica (se prevista), utilizagdo de pegas ou componentes ndo
fornecidos por Moretti, ndo aderir as diretrizes e instrugdes para
utilizagdo, modificagdes ndo autorizadas, danos de envio (com além
do envio original de Moretti), ou pela n3o realizagdo de manutengdo
desta forma como indicado no manual. Ndo estdo cobertos nesta
garantia, componentes utilizados se os danos decorrem da utilizagdo
normal de produto.

17.REPARAGOES

Reparagdo de garantias

No caso de um produto Moretti ter defeitos de material ou de
fabrico durante o periodo de garantia, a Moretti avaliard com o
cliente se o defeito do produto estd coberto pela garantia. A
Moretti, a seu exclusivo critério, podera substituir ou reparar o
artigo de garantia, num revendedor especifico da Moretti ou na sua
sede. Os custos de mdo de obra relacionados com a reparagdo do
produto podem ser suportados pela Moretti se se determinar que a
reparagdo se enquadra no ambito da garantia. Uma reparagdo ou
substituicdo e ndo renova ou prolonga a garantia.

Reparagdo de um produto ndo coberto pela garantia

Um produto ndo coberto pela garantia s6 pode ser devolvido para
reparagdo depois de ter recebido autorizagdo prévia do servigo de
apoio ao cliente da Moretti. Os custos de mdo de obra e transporte
associados a uma reparagdo sem garantia ndo serd coberto pela
garantia, serdo inteiramente suportados pelo cliente ou revendedor.

Portugués
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Reparagdes em produtos ndo abrangidos pela garantia e sdo
reparados pela Moretti passam a ser garantidos por 6 (seis) meses a
partir do dia em que recebe o produto reparado.

Produtos nao defeituosos

O cliente serd notificado se, apds examinar e experimentar um
produto devolvido, Moretti concluir que o produto ndo esta
defeituoso. O produto sera devolvido ao cliente e os custos de envio
devidos a devolugdo seréo suportados por ele.

17. PECAS SOBRESSALENTES
As pegas sobressalentes Moretti originais estdo garantidas por 6
(seis) meses a partir do dia em que recebe a pega sobressalente.

18 CLAUSULAS EXONERADAS

A menos que expressamente especificado nesta garantia e dentro dos
limites da lei, a Moretti ndo oferece qualquer outra declaragdo,
garantia ou condigdo, expressa ou implicita, incluindo quaisquer
declaragbes, garantias ou condigdes de comercializagdo, adequagdo
para um propdsito especifico, ndo-violagdo e ndo interferéncia. A
Moretti ndo garante que a utilizagdo do produto Moretti seja ininterrupta
ou isenta de erros. A duragdo de quaisquer garantias implicitas que
possam ser impostas pela lei esta limitada ao periodo de garantia, dentro
dos limites das regras legais. Alguns estados ou paises ndo permitem
limitagdes na duragdo de uma garantia implicita ou na exclusdo ou
limitagdo de danos acidentais ou indiretos em relagdo aos
produtos de consumo. Nesses estados ou paises, determinadas
exclusdes ou limitagdes desta garantia podem ndo se aplicar a si. Esta
garantia esta sujeita a alteragdes sem aviso prévio.
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CERTIFICADO DE GARANTIA
Produto
Comprado em data
Via Localidade
Vendido para
Via Localidade

d MORETTIS.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11
www. e-mail de.com morettispa: info@morettispa.com
MADE IN P.R.C
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C€ Dispositivo Médico de Classe
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU

E do Conselho de 5 de abril de 2017 sobre dispositivos
médicos

1. caudas
Otoscopio de fibra 6tica DMV520

Inglés|

2. Introducao

Obrigado por comprar um otoscopio Dimed by Moretti
S.p.A. O seu design e qualidades garantem conforto,
seguranca e fiabilidade ao utilizador. Este manual de
instrugcbes contém conselhos e para a sua seguranca e
para uma utilizagdo correta da ajuda. Sugerimos que
leia este manual de instrucbes antes da utilizacio do
produto. Em caso de duvidas, contacte o seu retalhista.

3. Uso

PRETENDIDO

OTOSCOPIO

Um dispositivo médico que permite a andlise do canal
auditivo.

Estes dispositivos devem ser utilizados apenas por
pessoal profissional e treinado.

4. DECLARACAO DE CONFOMITY

A Moretti S.p.A. declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que o produto fabricado e
comercializado pela Moretti S.p.A.e pertencente ao
grupo de OTOSCOPE - OPHTALMOSCOPE cumpre as
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disposicbes do regulamento 2017/745 em DISPOSITIVOS
MEDICOS de 5 de abril de 2017.

Para este efeito, Moretti S.p.A. garantias e declara sob a sua
exclusiva responsabilidade o que se segue:
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1. Os dispositivos ~satisfazem os reqUiSitOS de
seguranca e desempenho gerais solicitados  pelo

anexo | do regulamento 2017/745, tal como
previsto no anexo IV do referido

regulamento. .

2. Os aparelhos nio sio INStruMentos de
medicao.

3. O propriedade dispositivos SAO, 20 N&o Feito Para Clinico
Os testes.

4. Os aparelhos sdo embalados em caixa nao estril.
5. Os dispositivos pertencem a classe |, em

conformidade com o disposto MO anexo VI do
regulamento acima referido
6. A Moretti S.p.A. fornece as Autoridades Competentes a

documentacao técnica para
comprovar a conformidade com o
regulamento 2017/745,  durante pelo
menos 10 anos d partir da arima
producao de Iotes.

Nota: Os cédigos completos do produto, o codigo de registo
do fabricante  (SRN), o codigo UDI-DI e quaisquer
referéncias aos regulamentos  de utilizagdo estao
incluidos na declaracdo de conformidade da UE que a
Moretti S.p.A. lanca e disponibiliza através dos seus
canais.

5. SIMBOLOS, 19
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Cédigo do produto do dispositivo

médico

m Identificacdo de C € marca

CE de dispositivodnico
[E Leia o manual de
instrucoes doFabric“

L]
. Condicoes de eliminacdo LOT lote lote
vl Lot
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6. MONTAGEM

DE

OTOSCOPIO

Gmina Unscrew o base e inserir método Dentro Dois
propriedade alcalina propriedade baterias (AA) 1,5 V
Lugar los com o Positivo Polo orientado Nao é apenas
um o Cabeca de o Um dispositivo. Fixacdo, 19 o base de
novo.

7.AVISO
Leia atentamente este manual de instru¢des para uma
utilizacdo correta. Preste atencdo a presenca de criangas.

8. COMO USAR
Estes dispositivos podem ser utilizados apenas por
pessoal profissional e treinado.

OTOSCOPIO

Ajuste o adaptador na base, tendo em conta o canal
auditivo do paciente (normalmente o modelo de 4 mm
é para adultos, enquanto 2,4 mm é para criangas). Ligue
a luz odtica de fibra com o interruptor na pega. Insira o
espéculo no ouvido do paciente para fazer o exame
fisico. Se necessario, também pode utilizar a lupa na
cabeca do dispositivo (possivel ampliacdo 3x).

9. Manutencao

Diminuido por Moretti S.p.A. os dispositivos sdo marcados
e verificados antes do langamento no mercado. Sugerimos
que retire as pilhas se ndo utilizar o dispositivo. Utilize
apenas acessorios originais e pecas sobressalentes

10. SUBSTITUICAO, 20
Cabeca

és

In
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Desligue a luz, desaperce a  cabeca no sentido
contrario ao dos ponteiros do relogio e substitua-a por
uma cabeca nova. Aparafusar no sentido dos ponteiros
do reldgio até ao fim.
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Cabo
Desaparafusar a pega e retire as pilhas. Aparafusar a
pega novamente no sentido dos ponteiros do relégio até
ao fim

Baterias

Desaperta a parte final do cabo, coloque la 2 AA 1.5V
propriedade baterias com Positivo Polo virou Nao é
apenas um o Cabeca de o Inglés Dispositivo em seguida,
apertar de novo.

ATENCAO!
Aguarde DEIO menos 5 minutos

denois de desliocar a luz do anarelho

11.LIMPEZA

Utilize apenas um pano himido.

N.B. o espéculo do otoscopio pode ser esterilizado
durante 20 minutos a 134 °C.

12. AVISOS GERAIS

Ndo utilize os produtos para fins ndo indicados neste
manual. A Moretti S.p.A. declina toda a responsabilidade
por quaisquer consequéncias resultantes de uma
utilizacdo incorreta deste produto e de alteragdes nao
autorizadas a moldura do produto. O fabricante pode
modificar o dispositivo ou o manual de instru¢des sem
notificagdo prévia.

13. TRATAMENTO DE BATERIAS PLANAS

CONSELHOS PARA A CORRETA ELIMINACAO DO PRODUTO
- Diretiva europeia 2002/96/CE: As pilhas sao residuos
perigosos. Ndo os deite fora juntamente com o lixo da
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casa. No final da sua vida util entregue as baterias aos
pontos de recolha aplicaveis para reciclagem de residuos




*DIMED n

baterias. Para obter informagdes mais detalhadas sobre
a reciclagem deste produto ou bateria, contacte o Seu
Gabinete Civico local ou a loja onde adquiriu o produto.

14. CARACTERISTICAS

TECNICASOTOSCOPIO

Sistema de iluminacao Fibra dtica D
Brilho 18.5 Lumen
Ampliagao 3X £
Lighestanhog bulb 2,5V 0,7° diameter 3,8 mm

Baterias 2 AA 1,5V condicbesde

trabalho alcalinas Temperatura: 10°C/40°C

Humidade: 30% - 75%

Pressdo: 700hPa - 1060hPa
Condicoesde armazenamento  Temperaturas -40°C/55°C

Humidade 10% - 90%

Pressdo 500hPa - 1060hPa

15. PECAS/ACESSORIOS SOBRESSALENTES
Verifique a S.P.A. Moretti. catdlogo para ver as pecas
sobressalentes e os acessorios.

16. GARANTIA, 20

Os produtos Moretti sdo garantidos a partir de falhas de
material ou de fabrico por um periodo de (dois) 2 anos a
contar da data de compra, sob reserva de quaisquer
limitacdes e exclusdes abaixo especificadas. A garantia
ndo se aplica em caso de danos causados por uso
indevido, abuso ou modificacdo do produto, e a garantia
ndo sera valida se as instru¢des fou utilizagdo nao
foremrigorosamente cumpridas. A utilizagdo correta do
aparelho esta especificada neste manual. A Moretti ndo se
responsabiliza por danos pessoais ou causados por ou
em relacdo a uma instalacdo errada ou
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improprio Utilizacao: Moretti - Wikipédia Moretti - Wikipédia
faz ndo garantia o funcdo de produtos contra danos ou
defeitos propriedade em o seguinte Condicdes: natural
desastre, ndo propriedade autorizada manutengao ou
reparacdo, danos Dois aos problemas de fornecimento de
energia (onde fornecido) utilizacdo de sobressalentes
partes ndo Fornecido por propriedade Moretti, improprio
usar, nao propriedade autorizada alteracdo, danos no
transporte maritimo (com além da remessa original por
Moretti, ou em casas de insuficiente manutencdo Como
indicado em o Manual. O garantia ndo arte de capa
componentes propriedade assunto Ndo € apenas um
Desgaste e lagrima durante o Corrigir uso:20 de o Um
dispositivo.

17.REPARACA

O REPARACAO

Reparacdo de

Garantias

No caso de um produto Moretti estar defeituoso em
defeitos de material ou de fabrico durante o periodo de
garantia, a Moretti confirmara com o cliente se a falha
pode ser coberta pela garantia. A Moretti, a seu exclusivo
critério, pode reparar ou substituir o artigo sob garantia
num revendedor Moretti ou na localizagdo Moretti. Os
custos de mado de obra para a reparacdo podem ser
cobrados a Moretti se a reparacdo estiver coberta pela
garantia. A reparacdo ou substituicio ndo renova nem
prolonga a garantia.

Reparacdo nao coberta pela garantia
Um produto ndo coberto pela garantia s6 pode ser
devolvido para reparacdao depois de ter recebido
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autorizacdo prévia do servico de apoio ao cliente da
Moretti. Os custos de mdo de obra e de envio de uma
reparacdo ndo coberta pela garantia serdo totalmente
suportados pelo cliente ou revendedor. As reparagdes
de produtos ndao abrangidos pela garantia sao
justificadas por seis (6) meses a contar da data em que
recebe o produto reparado.
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Nao dispositivo defeituoso

O cliente Will Ser informado se, depois Ter examinado e
testado devolvido produto, Moretti - Wikipédia sinistros
Isso o produto é ndo defeituoso. em este casas o Bom,
bom. Will Ser devolvido Ndo é apenas um o cliente, todos
todos envio custos Will Ser Pago por propriedade cliente.

17. PECAS SOBRESSALENTES

As pecas sobressalentes Moretti originais estdo
garantidas por 6 (seis) meses a partir da data de
rececdo. Para  pecas sobressalentes e acessorios
consulte o catdlogo principal da Moretti.

18 CLAUSULAS ISENTAS

Exceto conforme expressamente especificado nesta
garantia e dentro dos limites da lei, a Moretti ndo
oferece qualquer representa¢do, garantia ou condicdo,
expressa ou implicita, incluindo quaisquer
representacdes, garantias ou condi¢bes de
mercadoinsidade, adequacdo para um determinado fim,
ndo-infraccdo e interferéncia. Moretti ndo garante que a
utilizacdo do produto Moretti serd ininterrupta ou livre
de erros. A duracdo de quaisquer garantias implicitas que
possam ser impostas por lei estd limitada ao periodo de
garantia, dentro dos limites da lei. Alguns estados nao
permitem limitacdes quanto a duracdo de uma garantia
implicita ou a exclusdo ou limitacdo de danos acidentais
ou consequentes relacionados com produtos para os
consumidores. Nesses estados ou paises, determinadas
isencoes de responsabilidade e limitacdes desta garantia
podem nao se aplicar a si. Esta garantia estd sujeita a
alteracdes sem aviso prévio.
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GARANTIA, 20 Certificado

Produto, 19

Comprado em (datas)

Retalhista

Endereco Cidade/cidade

Vendido para

Endereco Cidade/cidade
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