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EXTRACTO TE LA DESCRIFCION

Se' describe un orificio que se abfe por desgarre
o rotura en un recipiente en el cual la linea de rotura es-
¢4 constituida por una porcion debilitada de antemano que
tiene una seccidn de pared redu01da y cuya anchura varlaa
0‘

L]
de manera progresiva y uniforme desde una anchura mln}mq

b

AN

hasta una anchura médxima, Este dispositivo de orificié!&bs—
- garrable es fdcilmente adéptable 8 recipientes de pléé%ioo
y puede utlllzarse conauntamente con un elemento de émpu—
fladura o de sugeclon para facilitar el desearre a lo‘rar

go de la porcion debilitada de antemano. o . =

ANTECEDENTES DEL INVENTO 7

El invenlo se refiere a un orificio que se.abre por
desgarre y que estd a prueba de fraude, destinado a @ﬁ{ieci—
piente, Méds particularmente, el invento se refiere a un ori-
ficio de comodo acceso formado en un récipiente ¥y que cons-
tituye un punto de entrada de acceso esteril particularmen-
te bien adaptado para ser utilizado en‘recipientes de plés-
tico, _ |

Unos dispositivos deiciérre hérméﬁico abribles por
desgarre del tipo en cﬁestién en este invento se describen
en las Patentes de los Estados Unidos n®. 1.327.190; 2.073.
9413 2.893.611; 2.894.510 y 3.509.879. En todas estas Pa-
'tenfés de Invencion, con excepcién de la Patente de los Es-
tados Unidos n¢, 2.894.510, se describe una seccién de pa-
red pre-debilitada que forha en realidad un surco para debi-
litar de antemano la zona a 10 largo de la cual se desea rea-
bllzar el desgarre. En estas Patentes, la linea debilitada de
antemano presenta la mismo seccidn transversal de espesor

-

de pared En la Patente de los Estados Unldos ne, 2.894.510
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se han prev1sto unos elementos de. aleta que se desgarran
para descubrir un oriflcio de entrada, El problema que se
presenta ‘con las secciones debllitadas de antemano de sec-
cion transversal uniforms o con le utilizacion de aletas -

para obtener un.orificio de entrada a prueba de fraudeacon-

“y
siste en que no facllltan un desgarre uniforme con resul-

q.n

tados constantes, En el caso de utlllzar empuuaduras congun-

‘tamente con el orificio que se abre por desgarre, como en

-
[ 2 N

la Patente de lces Estades Unidos n®. 3.509,879, p“oc*sov

'(D

W‘v

utiiizar.técﬁicas de moldeo shplementarias para colocar el
sistema a prueba de fraude a dna bolsa, Ademés, debdn rea-
lizarse operaciones de cierre suplementarias para cbioear
el orificio a prueba de fraude en un recipiente flexibvle.

. —eo-

' Una ventaja del invento es facilitar un oxificio

i -
'

a. prueba de fraude que puede ser abierto facilmente para
dar acceso a un recipiente. Otras ventajas del invento es-

/ . b ) P ,
tan constituidas por un orificio a prueba de fraude que cons

- tituye un lugar de inyeccion esteril en una bolsa de san-

gre 0 en un recipiente de solqcion intrabenosa; facilitan-
do este orificio de inyeccion un cierre positiyb abrible*
ﬂor desgarre que puede ser adaptado fgcilmente para su fa- -
bricacion en un recipiente ‘de bléstico flexible.

RESUMEN DEL INVENTO

Se obtienen las ventajas mencionadas més arriba

y se superan los inconvenientes de la técnica anterior por

-medio del orificio abrible a prueba de fraude segin el in—

vento en el cual la porcidén debilitada estd formada en un

orificio de pared tubular que comunica con el recipiente.

'La porcion debilitada separa una secci6n cubierta y esa.

- seccion estd sujeta‘en el recipiente; La porcion debilitada



"10

15

20

25

30

\
|

\

'esté‘constltulda por una oecclon de pared reducida que se

extlende en un plano* sustan01almente transversal con rela-
cion al eje longltqdlnal del orificio tubular, La seccion
de pared reducica se extiende.periféricamente en la pared .
del 6rificio tubular é parfir de 1la suporficie externa del
mismo y su anchura varia de manera progresiva y unlf;rﬁe
desde un valor minimo hasta un valor méximo, En un modo de
realizacién,la seccidn de pared reduo;da esté'prpv1stavde
dos anchuras minima y méxima, estando las secciones ﬂ%’%a—
fqd més delgadas dispuestas diametralmente en posicionds’
opuestas la una con relacion a la otra y estando lasseeecio

nes de pared més anchas entre ellas, e

' . DESCRIPCICN DE_LOS DIBUJOS

.4
&~

i _Se obtendrs un més clarorentendimiento_del{éfifi-
cié rompible a prueba de fraude segun el inventd, destina-
do a un recipiente, haciendo referencia a los dibujos en
los cuales: | |

}La Figura 1 es una vista parciai en alzado late-
ral de un recipiente constituido por una‘bolsa de sangfe,

que ilustra dos de los or1f1c1os romplbles a prueba de frau-

de seizun el invento.

La Figura 2 es una vista ampliada en seccién ver-
tical de uno de los OrlflclOS rompibles que se. representan
en la Pigura 1. |

~La Figura 3 es una vista ampliada en seccidén ver-
tical de una parte del éspesor de pared reducida que ilustra
una parte del dispositivo rompible, | |

La Figura 4 es una vista en seccion horizontal,to-

.mada a lo largo de la linea 4-4 de~la'Figura 2, para ilustrar

‘las dimensiones de seccion transversal variable .del dispo-
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gitivo de pared rompible.
La Figura 4 es una vista en alzado lateral de una
variante de realizacién del invento que representa el dispo-

sitivo de orificio rompible en una bolsa flexible para inyec-

o L ]

cién intravencsa, ' : oo 0
La Figura 6 es una vista ampliada en secciénfyeqti-
cal del orificio rompible utilizado conjuntamente con lg bol-

sa para inyeccién intravenosa de la Figura 5.

.
90g e e

La Figura 7 es una vista en seccion horizontgl

tomada a 1o largo de la linea 7-7 de 1a Figura 6. .

DESCRIPCION DE UN_NMODO DE REALIZACICN DEL INVENTO | ..

° .
s e

En la Figura 1 se representan unas unidades de.

o

das conjuntamente con una bolsa,flexible de pléstico réﬁ%ﬁo—
80 11 destinada a contener sangre, que esta provista del
tubo de salida central usual 12'cqn una solapa 14 a partir
de la cual se extienden el tubo de salida 12 y las unidades
a prueba de fraude 10, Como se ve mds claramente -en la Fi~
gura 2, las unidades a prueba de fraude 10 estdn situadas

en la bolsa 11, teniendo cada unidad 10 un orificio 20 con
un ntcleo central 17, dispuesto con holgura en el orificio
tubulér 20. Una porcién de faldén externo 27 se extiende

alrededor del orificio 20 y un surco de forma anular céni-

ca 48ifopmado en la unidad 10 recibe la pared recta 30 del

orificio tubular 20, formando asi el orificio rompible 10
una seccidn de cubierta 22 para el orificio 20, La unidad
10 esta provista de una porcion saliente o.ﬁorciOn de ca-
peruza 167provista de unas pestailas 13 y 15 para sujetarla
a la pared externa 19. Se observard gue la pared 19, ademis

de estar dotada del faldon 27, tiene una pestafia anulal de
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estanqueidad 21 que asegura un cierre hermético sobre la
solapa'i4 y finalmente sobre la bolsa 11, Unos nervios de
refusrzo 31 y 32 conectan la pestafia 21 con el faldén 27 .
"Dispuesta en la pared 19 se halla una porcién debilitada
23_qué se extiende en un plano sustancialmente transve?bé?
con relécion al eje longitudinal de la unidad de orifii}af
10 y que se extiende periféricamente en la pared.19. Comiq
se ve més'claramente en la Pigura 3, la pdrcién debilifé@g

23 tiene la forma general de una V con una seccidén de pgred

plana 24 de base reducida. Esta porcién forma breferente:

.
[]

mente un dngulo de 302,

mno‘

"23

consiste en que la percién de pared 24, aungue formando un

Un aspecto importante de la porcion debilitad

©

surco continuo inico, no tiene una dimensién uniforme éfhé
que, como puede verse mas claramente en la Figura 4, presen-
ta una anchura variable de manera progresiva y uniforme des-
“de una anchufa minima en los puntos 25 y 26 hasta una anchu-
ra mdxima en 1los puntos 28 y 29. Se observard que estas an-
churas minima y ndxima estan dispuestas en puntos diametral-
mente opuestos el uno resgecto:al otro, estando las.anchu-
fas minimas situadas en puntos adyacentes a 1los nervios 31
y 32, Preferentemente, estos espesores de pared que sé re-
presentan por 25 y 26 miden aproximadémente 0,127 mm (0,005
puléada)'a 0,203 mm (0,008 pulgada) y en los puntos 28 y.
29 miden 0,355 mm (0,014 pulgada) a 0,431 mm (0,017 pulga-
da), i

En la Figura 5 se representa otro modo de féali-
zacion de la unidad rompible 110, Se ﬁtilizan numeros simi-
larés para indicar las piezas que son idéntiéas a ias,del

modo de realizacién anterior salvo que estédn en la serie
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"100". La bolsa para inyeccidén intravenosa 111 es del-$ipo
'descfito en la Patente de los Estados Unidos de AmériCa ne,

3.915,212 por "re01plente flexible para fluido med101nal

que contiene un orlflclo combinado de llenado y administra-
cion asi como un_dispositivo_reforzado para colgarlo" g a..v
nombre del mismo soiiciténte. Se obéefvara en esté'moddidé
realizacién particular que la porcién debilitada 123 eSté,
situada en un punto adyacénte a las poréiohes.de pared alar-
gadas 130 y 131 formadas a partir de ia pared. exferna 1]3

y de’ la porcion saliente 116 respectlvamente, formando: la

e »

porcion saliente 116 y la porcion de pared 131 una secglén

de cubierta 122 para el orificio 120, Se observara 1gual-.

o *

'menue en la I 15ura 6 que la por016n debilitada 123 tlene,de

manera general la forma de una V en toda su longitud c1rcun—
fe;enclal o circular. Ya que este orificio partlcular a prue
ba de fraude se utiliza.conjuntamenﬁe.cbn una bolsa flexi-
ble para inyeccién intravendsa,.esté pfovisto de una unidad
135 que pe;mite cerrarlo nuevamente y qué estd contenida

en la unidéd 110 y estd mantenida envésta‘por medio de una
porcion de refuerzo 133.formadé en la pared 119, Una dife-
rencia entre los modos de realizacién 10 y 110 consiste en
que en la unidad 110 no existen'nervioé dé refuerzo adyacen-
tes a las menores anchuras 125 y 126 Se utlllzan las mis-
mas - dimen51ones que en el espesor de pared 24 de la unldad
10 ﬁ la dlmens1on de la pared 124 en los puntos 125 y 126

de menor anchura estd inciuida entré 0,127 y 0,203 mm (0,005
y 0,008 pulgada.) y en los puntos 128 y. 129 de mayor anchu-
ra'esfaré incluida entre 0,355 y 0,431 mm (0,014 y 0,017

 DESCRIPCION DEL FUNCIOhAhI;NDO
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Se obtendra un entendimiento mis completo de las
ventajas de las unidafies a prueba de fraude 10 y 110 leyen~
do la descripecion que sigue de su fabricacién y de su fun-

cionamiento. Haciendo referencia en primer lugar a la uni-

Po %,

dad 10, la caperuza 22 se fabricard moldesdndola separada-=e
mente del orificio 20. En el momento de su fabricacién}lié'
solapa 14 se situard en la bolsa 11 y la pestafia 21 Que“%e
extiende a partir de la pared 19 se situard en la solapa ..

14 que apoya sl faldon 27 sobre ia pared 30 del orifici@,-

A continuacion se sujeta la pestafia 21 en la solapa 14 la.

cual a su”vez se sujeta en la bolsa 11 . Unas marcas egqén
impresas en la pared 19 para indicar los puntos més débgéqs,
concrgfamente 25 y 26 en la porciodn pre-debilitada 23,,&9:
que permite obtener acceso al orificio tubular 20, 31,533:
rario sujeta con la mano el apéndice 16 y lo dobia o lo de-
forma en una direceién que lo aleja y que lo acerca a los
puntos 25 y 26 para producir una rotura inicial en cualquie-
ra de estos puntos, E1 hecho de doblar el épéndice'16 en la
direccion indicada produce un desgarre completo alrededor

de le pared 24, inicidndose elAdesgarre en el punto 25 6

26 de espesor minimo de la pared, y continuando a la vez

en el sentido horario y en el sentido anti-horario, pasan-
do por loé puntos de mayor altura 28 y 29, hasta los puntos
de ﬁéhor espesor opuestos. Se retirard la seccion 8e cubier-
ta 22 dé la unidad 10 que se extiende encima de la porciébn
pre~debilitada 23 que incluye el nuecleo central 17, mien-
tras que las pestafias 21 y aquella papte de la pared 19 que

se extiende entre la pestafia 21 y la porcibén pre-debilita-

~da 23 permanecerdn sujetas en la bolsa 11. Se observard

‘que el nucleo central 17 facilitard el desgarre a lo largo.



1 de la seccibn pre-debilitada 23 y de la pared 24 ya qﬁe pro=-
porciona una flexién"interna en el tubo 20 que produce un efec-
to de cizallamiento en la pared 19, Este es el motivo por el
cual el nucleo 17 se termina en un punto inmediatamente adya-

5 cente a la porcién pre-debilitada 23 aunque en el inteptop
del orificio tubular 20, El desgarre sera igualmente fég&ii-
tado por los nervios estabilizadores 31 y 32 adyacentes=§»los.
puntos mds débiles 25 y 26, Un movimiento brusco permitirg
realizar la rotura completa y el acceso a la bolsa 11 sg,pb-

10 tendra por medio:dé una cédnula perforante a través del £ur

* o °

bo restante 20, ‘ .

E1l funcionamiento y la fabricacién de la umi-

dad de brificio 110 son esencialmente identicos a los gué:se
indican parae la unidad de orificio a‘prueba de fraude iﬁuéal-
15 vo que la unidad 110 provista de la pared 119 tiene una por-
cién alargada 130 y una porcitn de apéndice 116, estando la
-prolongacion 131 unida integralmente a la bolsa 111 por me-
dio de la pestaiia 121, De este modo 1la secbiOn de cubierta
122 estard adaptada herméticamente sobfe el dispositivo 135
20 que permite cerrar de nuevo eliorificio, debido a 1la ablica-
cion hermética de la pestatia 121 sobre la bolsa 111. .Unes
marcas éstdan impresas en la porcién de apéndice 116 para in-
dicar 1osvpuntos 125 y 126 de espesor minimo de la pared.
Paré?iniciar el efecto de desgarre, se sujetara'la porcién
25 de apéndice 131 en cualquiera de estos puntos y se tirard
de ella, 4 continuacién el.deSgarre se efectuard simulté-
neamente en el sentido horarib y anti-horario hasta que las
lineastde rotura se unan en una zona éé espesor minimo de

la pared y en este momento el apéndice o la seccidén de cu-

30 ‘bierta 122 podra retirarse, mientras que la pestafia 121 y
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aquella parte de la pared 119 que se extiende entre la por-
cion pfe-debilitada 123.y la pestafia 121 permaneceran Suje-
tas en la bolsa 111 y en comunicacién con ella. En este mo-
mento, se introduce una aguja de inyeccion 0 una canula a |

traves del dispositivo 135 que permite cerrar de nuevo,gl's

o Se

orificio y en el interior del recipiente de solucién 121, don

el objeto, ya sea de afiadir material al recipiente, ya sea

de extraer material del mismo,

»
enp e e

Dotando las paredes 24 y 124 de anchuras variables

»
LM N

de manera progresivamente y uniforme desde una ‘anchura mini-
ma hasta una anchura mdxima, volviendo al valor minimo,y es-

tando las anchuras minima y maxima dispuestas en posicidnés
tira-

S0, 4

opuestas; las unidades a prueba de fraude pueden ser re
das con un esfuerzo minimo y dé manera positiva, Si se:ﬁésea,
aﬁnque ésto no constituye ninguna ventaja particular, las.
paredes 24 y 124 pueden construirse con una anchura minima
‘que brogresa uniformemente en ei sentido horario y en senti-
do anti-horario hasta un valor de anchura mdxima Gnica o con
wna multiplicidad de espesores de pared hinima y mdxima inter-
conectadas con una porcién de pared que crece o decrece cons~
tantemente para producir un efecto ondulante. Por 1o.que a

la unidad 10 se refiere, ya que incluye un nucleo central 17

y una pared 19 con un faldén 27 que se extiende hacia abajo
encimg del tubo de salida 20 a una distancia sustancial, se
asegufa la esterilidad del orificio tanto al exterior comb
en el interior, Otro aspeéto impoftante de la fabricaciéh

de las secciones rompibles 23 y 123 consiste en éue éi espe~

sor uniforme de 0,127 a 0,203 mm (0,005 a 0,008 pulgada) no

es practico desde el punto de vista de la operacidén de mol-

deo. Se ha determinado gue se necesita un espssor medio mi-
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nimo de 0,279 mm (0,011 pulgada) pera moldear adecuadamente
esta pieza. Haciendo variar el espesor de la seccién rompi-
ble, es posible obtener la supsrficie de seccion transver-

sal necesaria para llenar adecuadamente la cavidad del -mol-

L L

de sin aumentar el esbeSOr.de la parte rompible en el Edhg%
donde la rotura se produce inicialmente. | | el
Como se ve en los'dibujos, y particularmente eﬁ'las
Figufas 4y T, las porciones debilitadas 23 y 123 tionen &s-
pesores de pared que verian de manere wniformemente prog?esif
va deéde un eSpesor'minimo hasta un espesor mdximo, Aunqu no
existe ningun gradolde inclinacién cfitico, es importaq}é“que

P

la inclinacién sea tal que el espesor de la pared aumente ;pro-

-

gresivamente én dos direcciones hacia una ahchura‘méxiqgg-ﬁde-
méé, se observara que las unidédes 10 y 110 son interqa;%};-
blés en laé bolsas 11 y 111,
Se hara igualmente resaltar; aunque ésto no sea
una materia de importancia critica, que las. pestafias 13y
15 de los apendices tieneiun didmetro de 1é,51 mm (0,650 pul-
gada).y tienen un espesor de 1,14 mm (0,045 pulgada) mientras
que los nervios 31 y 32<tienen‘hna'anchura de 1,57-mm'(0,062
puigada). ‘ o
Las unidades 10 y 110 se fabrican por moldéo'de
cloruro de polivinilo flexible, Sin embargo, pueden utilizar-
se 0fros maferiales plésticos resinosos flexibles,.tales co~
mo cuelquier pldstico moldeable por inyeccion o compresién,
Ademds, si se desea puede utilizarse-vidfio.-
| Aunque las unidacdes 10 y 110 han sido ilustradas

conjuntamente con los orificios para bolsas de sangre y ori-

ficios suplementarios, respectivamente, se entiende que las

unidades a prueba de fraude podrian ser empleadas con cual-~
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cuier orificio de recipiente en el cual la esterilidad constitu-

N

ye un factor primordial. En tal caso, el ofiricio de recipiente

podria ser utilizado para afiadir o extraer materiales o para

administrar él contenido del recipiente.

Puede verse que gracias al presente invento se faci-
lita ahora una unidad abrible por desgarre, a pruebs de fraude,
que puede constituirse fécilmente y que sin embargo puede abrirse
con un esfuerzo minimo y de manera positiva. Las unidades abri-
bles por desgarre pueden fabricarse facilmente utilizando equiros
de moldeo existentes, dando lugar a unidades que se ensamblan
f4cilmente con recipientes de pléstico para fluidos. Las unida-
des abribles por desgarfe presentan uh orificio de entrada es-
teril sin que se utilize un némero excesivo de piezas, conjunta
mente con las unidades abribles por desgarre.

El invento descrito més arriba podri ser llevadd a

‘la préctica por los peritos en la materia. Estos peritos se da-

rén cuenta que el invento no se limite necesariamente a los mo-
dos de realizacidn particulares que se presentan aqui. Por con- -
siguiente el alcance del invento esté definido solamente por
los términos de las Reivindicaciones que siguen: ‘

En resumen, el presente Modelo de Utilidad Que se so
licita deberd recaer en las siguientes:

REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de cierre hermético-y a prueba
ce fraude para recipiente, que incluye un orificio de
pared tubular que comunica.con dicho recipiente, estan-
do dicho orificio tubular definido por una seccién de
cublarta ¥y una seccidn sujeta en dlcho recipiente, uné
porc1on debilitada que separa dicha secclon de cubierta

sujeta en dicho recipiente, extendiéndose dicha porcidén de

bilitada formada por una seccién de pared reducida en un pla
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no sustancialmente fransversal:Coﬁ.relacién al eje:longitudi-
nal de dicho orificioe tubular, extendiendose dicha seccidn de
pared recducida periféricamente y en;la pared de dicho orificio
tubular desde la superficie externa del mismo teniendo una an-
chura dque varia de:manera uniforme y progresiva desde un va-
lor minimo hasta ué valor maximo.

2.Dispoiitivosegﬁn la Reivindicacién 1, caracteri-
zado porque dicha seccidn de pared reducida estd definida por
unas secciones de pared que tienen dos anchuras minima y méxi-

I
ma, estando las anchuras minima y méxima dispuestas en posicio

nes opuestas. '

3.Dispositivo segin la Reivindicacién 2, caracteri-
zado porque dichas secciones de pared reducida estin definidas
por un surco Unico.

4.,Dispositivo segin la Reivindicacién'B, caracteri-
zado porque dicho surco tiene sustancialmente la forma de una
V y forma un angulo de aproximadamente 302.

5.Dispositivo segin la Reivindicacién 4, caracteri-
zado porque la base del surco en forma de V tiene una porcidn
de pared plana. |

6.Dispbsitivasegan la Reivindicécién 5,'caracteri—
zado porque dicho surco tiene una anchura méxima aproximada-
mente doble de su altura minina.

| 7.Dispositiw segin la Reivindicacidén 1, caracteri-

zado porgue dicho recipienﬁe ¥y dicho orificio tubulai estéan
hechos de material pléstico flexible.

8.Dispositivosegin la Reivindicacidn 1, caracteri-

zado porque dicha seccidén de cubierta edd consitituida por una

-caperuza dispuesta en dicho orificio tubular, teniendo dicha

caperuza un faldbén y una porcidn de nucleo que se termina en
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| un .punto adyacente a dicha porcidn debilitada.

* comunica con el recip

- 14 -

9. Dispositivo segin la Reivindicacién 1, caracte-
rizado porque dicha seccibén de cubierta y la seccidn que |
iente -estén febricadas a partir de-
un elemento tubular de una sola pieza.

10. Dispojsitivo segin la Reivindi?acién 3, carac-

 terizado porque dicho orificio tubular es sustancialmente

01rcular y dicho surco se extiende completamente alrededor
de dicho orificio tubuldr.

11. Se reivindica por Ultimo como objeto sobre
el que ha de recaer el modelo de utilidad que se solicita
por: UN DISPOSITIVO DE CIERRE HERMETICO Y A PRUEBA DE FRAU-
DE PARA RECIPIENTE,

Todo conforme queds descrito y reivindicado en
la presente memoria descriptiva, QUe consta de catorce

paginas mecanografiadas y dibujos adjuntos.

Madrid, 6 de octubre de 1.976
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Madrid, 6 Octubre de 1976

BERNARLO UNGRIA -
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