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A hasznalati utasitasban talalhat6é szimbolumok

A A @ E

VIGYAZAT! FIGYELEM! Altalanos megjegyzések, Ne dobja ki a
(balesetveszély) (rongalédasveszély) személyi és targyi haztartasi szeméttel
sériilés veszélye nélkiil

Figyelem!

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi joga értelmében ennek a késziiléknek az értékesitése csak
fogorvos, orvos vagy egyéb egészségligyi szakember javaslatara, engedéllyel egyltt lehetséges azon
a szdvetségi allamon beliil, amelyben az illetd praktizal, és ezt a berendezést hasznalja, vagy szeretné
elémozditani a hasznalatat.



Szimbélumok a kdnydkdarabon / a csomagolason

CE CE 0297 REF Rendelésiszdm
0297 a gyarto jeldlése

+1 Thermodezinfektorban SN Sorozatszam
/I\ ] tisztithato

135¢| Sterilizdlhaté a W Gyartasi év
§9§] megadott hémérsékletig

4t Data Matrix Code
(adatmatrixkdd)
termékazonositasra, pl.
higiénia/apolas teriletén

) ys UL jeldlés a Kanadaban
és az Amerikai Egyesiilt
Allamokban elismert
részegységek szamara



1. Bevezetés

Avevd elégedettsége a W&H mindségpolitikajaban a legfontosabb szempont. Jelen W&H terméket az érvényben lévé
torvény- és szabvanyeldirdasoknak megfelelden fejlesztették, gyartottak és ellendrizték.

Sajat és paciensei biztonsaga érdekében
Az els6 haszndlat elétt olvassa el a hasznalati utasitast. Ennek célja, hogy megismertesse Ont a termék helyes
kezelésével, igy annak alkalmazésa zavartalanul, biztonsagosan és gazdasagosan torténjen.

Rendeltetés
A terméket kemény szerves anyagok sebészeti megmunkalasara tervezték.

Arendeltetéstdl eltérd hasznalat karosithatja a konydkdarabot, ezaltal kockazatot és veszélyt jelenthet a paciensre,
a felhasznaldra és harmadik személyre nézve.



A felhasznalo végzettsége

A konydkdarabot kizarélag orvosilag, szakmailag és gyakorlatilag szakképzett és felkésziilt személyek
hasznalhatjak. A konyékdarab megtervezésénél és elkészitésénél az orvosi célcsoport igényeit kivantuk kielégiteni

c E Gyartas az EU-iranyelvek szerint
0297 A kdnyodkdarab a 93/42/EGK EU-iranyelvnek megfeleld orvosi termék.

n A gyarto felelosségvallalasa

A gyarté csak akkor vallalja a kdnydkdarab biztonsagossagaért, megbizhatdosagaért és teljesitményéért a
felelésséget, ha betartja az alabbi utasitasokat:

> Akdnydkdarabot az ebben a haszndlati utasitasban leirtak szerint kell hasznalni.

> Akdnyokdarab nem tartalmaz a felhasznal6 altal szerelhetd részeket. A felszerelését, modositasat vagy
javitaséat csak hivatalos W&H-szervizpartner (1asd 43.oldal) végezheti.



Szakszer(i hasznilat

A konydkdarab kizérélag szakszerd — az érvényes munkavédelmi rendeletek, balesetmegel6z6 intézkedések és e
hasznélati utasitas eléirdsainak betartasa melletti — sebészeti hasznalatra késziilt.

A kdnyodkdarab el6készitésével és karbantartasaval csak olyan személy foglalkozhat, aki fertézésvédelemben, a sajat
és a paciens egészségvédelmében jartas.

A nem rendeltetésszer( hasznalat — pl. a higiénia és dpolas hiadnya, az eldirdsaink be nem tartasa vagy a W&H altal
nem engedélyezett tartozékok és alkatrészek alkalmazasa — mentesit benniinket mindennemd garancialis vagy mas
igény teljesitése alol.

Szerviz
Uzemzavar esetén azonnal forduljon egy hivatalos W&H-szervizpartnerhez (1asd 43. oldal).
Javitd és karbantartasi munkalatokat csak hivatalos W&H-szervizpartner végezhet.



2. Biztonsagi utasitasok

A

v

A kdnyokdarab csak olyan meghajtéegységekkel hasznalhaté, amelyek megfelelnek az orvosi
termékekre vonatkozd irdnyelveknek.

> Mindig gondoskodjon a megfeleld lizemeltetési koriilményekrél és a hltésrol.

\

Hasznaljon mindig elegendd mennyiség, alkalmas hitéfolyadékot, és gondoskodjon a megfeleld
elszivasrol.
A hiitéfolyadék-ellatas kimaradasa esetén azonnal allitsa le a kénydkdarabot.

Minden hasznalat el6tt vizsgélja meg a konydkdarabot, és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta sériilések
és meglazult részek (pl. nyomégomb).

Kérosodas esetén ne helyezze lizembe a kdnydkdarabot.

A kdnyokdarabot csak a motor all6 allapotaban szabad felhelyezni.



A

10

> Soha ne nyomja meg mUkddés, illetve leallas kézben a kdnydkdarab nyomégombjat.

> Soha ne fogja meg a mikédésben, illetve lealléfélben 1évo fardkat.

> Minden hasznalat el6tt hajtson végre egy probaiizemet.

> Keriilje el a kezelési teriilet tilmelegedését.

> Ne hagyja, hogy a kényékdarab hegye a lagyszévethez érjen (a felmelegedett nyomégomb
égési sériilést okozhat)!



A

AWI-75 E/KM kdnyokdarab sokkal jobb hatasfokkal rendelkezik, mint a hagyomanyos kénydkdarabok,
és az Implantmed SI-95, SI-923, illetve SI-915, valamint az Elcomed SA-200 / SA-200 C és az

Elcomed SA-310 tipusi W&H meghajtéegységekkel kompatibilis.

Az Implantmed SI-95-6t a programinditaskor »?5<«-re kell allitani.

A WI-75 E/KM kdnydkdarabbal nem kompatibilis meghajtéegységeknél a sziikséges forgatdnyomatékot
nagyjabél a felére kell csdkkenteni. E szerint: példaul a W&H Elcomed 100, illetve 200 tipusu farék esetén
50 Ncm-es forgatdnyomaték eléréséhez az egységet 30 Ncm-re kell allitani.

A WI-75 E/KM kdnydkdarab Implantmed SI-85, SI-923, illetve SI-915, valamint Elcomed SA-200 / SA-200 C,
illetve Elcomed SA-310 tipusu sebészeti egységektdl eltéré egységekkel — kiilondsen a kalibracids funkci6
nélkiili egységekkel — valé hasznalatanal a kockazatokat (égésisériilés-veszély) a felhasznalénak kell
mérlegelnie. Ezért ezt a W&H kifejezetten nem javasolja. A felelésség kizarélag a felhasznalét terheli.
llyen esetben garanciat nem vallalunk.

11



Higiénia és dpolas az els6 hasznalat el6tt

@:’ A konydkdarab szallitaskor tiszta, és PE-félidba van hegesztve.

> Olajozza meg a kényokdarabot.
> Sterilizalja a kdnydkdarabot, a fivokatisztitdt, az Y-elosztét, a hlitdcsorogzitot
és a fard belsd hitésére szolgalé hiitdcsdvet.

> Olajozas lasd 32. oldal
> Sterilizalas lasd 34. oldal

12



3. Termékleiras

© Nyomégomb

@ Hatszogl befogt rendszer

© Afaré belsé hiitésére szolgalé hiitécsé

O Hitécsorogzitd Kirschner/Meyer belsé
hitési rendszerhez

O Hitdcsérogzit belsé hiitési rendszer
nélkal

O Y-eloszté

@ Favokatisztit

13



4. Uzembe helyezés — Felhelyezés és levétel

14

Hatécsorogzitd
A fird belsd hltésére szolgald hitdcso

@ Dugja be a hlitécsdrogzitét.
@ Helyezze be a frd belsd hitésére szolgalé
hatécsovet.

vagy

© Vegye le a fré belsé hitésére szolgald
hitécsovet.
O Tavolitsa el a hitdcsérogzitét.



Kényokdarab
Mikédés kozben nem szabad a
konyokdarabot felhelyezni vagy
levenni!

@ Helyezze fel a kénydkdarabot a motorra.

@D Ha a motor és a konyokdarab kozott
elfordulasgatlét hasznal: olvassa el a
meghajtéegység haszndlati utasitasat.

@ Ellendrizze a motoron valé régzités biztossagat.

vagy

© Axialis hizéssal vagy a reteszkioldd nyomégomb

megnyomasaval vegye le a kdnydkdarabot.

15
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Y-elosztd

Csak far6 belsd hitésére szolgald
hitécsovek hasznalata esetén.

@ Tolja fel az Y-eloszté hitéfolyadék-témlisjét a
hitécsorogzitd hitéfolyadékcsovére és a fard
belsé hitésére szolgald hitécsore.

@ Dugja be az Y-elosztét a spraytémlébe.

vagy

© Vegye le az Y-elosztét.



A

> Kizardlag kifogastalan minéségl farékat hasznéljon, és tigyeljen a fardk forgasiranyara.
Vegye figyelembe a gyarté utasitasait.

> Afarét csak a kdnyokdarab all6 helyzetében rakja fol.

> Soha ne fogja meg a m(ikddésben, illetve ledlléfélben Iéve farokat.

> Soha ne nyomja meg mikddés kdzben a konydkdarab nyomégombjat. Ez a faré kilazulasahoz,
illetve a kdnydkdarab atforrésodasahoz vezet.

17
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Firdcsere

Belsé hitéssel

Bels6 hltés nélkiil

Hatszéggel

Eszkoz szaratméréje 2,35 mm

vV V. VvV Vv

@ Helyezze be a furd belsé hitésére szolgdld
hdtécsavet.

vagy

@ Vegye le a fré belsé hiitésére szolgalé
hitécsovet.

@ Tolja ré a furét a hitécsdre ttkdzésig (a).

© Nyomja meg a nyomégombot, majd forgassa el a
farot addig, amig az be nem pattan (b).



O Huzassal ellendrizze, hogy a furd biztonsagosan
van-e rogzitve.

vagy

© Nyomja meg a nyomégombot, és vegye ki a furét.

A kompatibilis hatszog( befog6szarral
rendelkezd farékrél érdekldédjon az
implantatumok helyi forgalmazéjanal.

19



Prébaiizem

A Ne tartsa a konydkdarabot szemmagassagban!

> Helyezze be a farét.
> Inditsa el a kdnyokdarabot.

Uzemzavar esetén (pl. rezgés, szokatlan zajok, atforrésodas, hiitéfolyadék-ellatas kimaradasa,
illetve tomitetlenség) azonnal helyezze lizemen kiviil a konydkdarabot, és forduljon egy hivatalos
W&H-szervizpartnerhez (l4sd 43. oldal).

20



5. Higiénia és apolas

Tartsa be a tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizalasra vonatkozd orszagspecifikus iranyelveket,
szabvéanyokat és eldirasokat.
A konyokdarabot kézileg és gépileg is elékészitheti.

Viseljen védéruhazatot.
Vegye le a kdnydkdarabot a motorrdl.

> Vegye ki a farot.

Minden hasznaélat utdn azonnal tisztitsa meg és fertGtlenitse a konyokdarabot annak érdekében,
hogy az esetlegesen bejutott nedvességet (pl. vér- vagy nyalmaradvéanyok) kiéblitse és
megakadalyozza a belsd részeken a lerakddast.

21
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A kézi tisztitast, fertdtlenitést és olajozast — az EN 13060-as szabvanynak megfelel6 — B vagy S osztalyd
gbzsterilizaloban végzett zart (csomagolt) sterilizalasnak kell kdvetnie.

> Akézivagy gépi tisztitast és fert6tlenitést, valamint olajozast kévetden sterilizélja a konyékdarabot.
> Sterilizalja a hitécsorogzitot.



EléfertGtlenités
> Erésebb szennyezddésnél fertétlenitékenddvel
végezzen el6fertdtlenitést.

@9 Csak fehérjemegkotd hatassal nem
rendelkezd fertdtlenitékenddt hasznaljon.

23



24

A hiit6csorogzitd levétele
A fré belso hiitésére szolgalé hitdcsé levétele

@ Vegye le a faré belsé hiitésére szolgalé
hitécsovet.
@ Tavolitsa el a hitécsrogzitét.



Kézi tisztitas beliil és kiviil

@ Oblitse le, és tisztitsa meg kefével, demineralizalt
vizzel (< 38°C).

@ Tavolitsa el az esetleges folyadékmaradvényokat
(torlékendével, stritett levegds puszterrel).

Ne helyezze a kézidarabot a fertétlenitd-
oldatba vagy az ultrahangfiirdébe!

25
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Akiilsé hiitécs6 tisztitasa

@3 A firé belsé hiitésére szolgald hitécso,
a hltécsérogzitok és a fivokatisztitd
utlrahangfiirdében tisztithatok.

@ Afavokatisztité segitségével bvatosan tisztitsa
meg a szennyez6déstdl és lerakodastol a
kimeneti nyilasokat.



@ Puszterrel fajja ki a hiitécsvet és a kivezetd
nyilasokat.

\©
\
i @= Eldugult kivezetd nyilasok, illetve
N\ hitécsovek esetén forduljon egy hivatalos

W&H-szervizpartnerhez (lasd 43. oldal).

27
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Az Y-eloszto tisztitidsa

Az Y-elosztd ultrahangfiirdében és/vagy
thermodezinfektorban tisztithato.

@ Oblitse le demineralizalt vizzel (< 38 °C).
@ Siiritett levegds puszterrel tavolitsa el az
esetleges folyadékmaradvanyokat.



Kézi fertétlenités

@3 AWE&H letérléses fert6tlenitést javasol.

> Csak hivatalosan elismert intézmények altal
engedélyezett, kldrmentes fertdtlenitészereket
hasznaljon.

> Vegye figyelembe a fertétlenitszer gyartéjanak
eldirasait.

29



Gépi tisztitas beliil és kiviil, olajozas

@: AWE&H cég a W&H Assistina 3x3 termékkel végzett gépi tisztitast és olajozast javasol.
> Kovesse az Assistina hasznalati utasitdsaban leirtakat.

Gépi tisztitas és fert6tlenités beliil és kiviil
| Akonydkdarab thermodezinfektorban tisztithaté és fertétlenithetd.
/I\| > Akiilsé hiitécsévek és hiitdcsdrogziték thermodezinfektorhoz valé elékészitéséhez hasznélja
a W&H adapterkészletet.
> Tartsa be a késziilékek, a tisztitd- és 6blitéanyagok gyartdinak eldirasait.

> Ugyeljen arra, hogy a thermodezinfektorban térténé tisztitast kévetden a konydkdarab mind belil,
mind kiviil szaraz legyen. Siritett levegds puszterrel tavolitsa el az esetleges folyadékmaradvanyokat.
> Athermodezinfektorban torténd tisztitast kdvetden azonnal olajozza meg a szaraz kényokdarabot.

30



Kiils6 hiitécsdvek gépi tisztitasa és fert6tlenitése

A thermodezinfektorhoz vald
el6készitéshez hasznalja a W&H
adapterkészletet (REF 07233500).

@ Csavarja be a W&H adaptert az injektorsor
adapterébe.

@ Csavarja ra a W&H koztes adaptert a W&H
adapterre.

© Hajlitsa rd a W&H szilikontomlét a W&H koztes
adapterre.

O Dugja be a faré belsé hiitésére szolgalé

hGtécsovet, az Y-elosztot vagy a hlitécsorogzitot

a W&H szilikontémlébe.
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Napi olajozas

@ W&H Service 0il F1, MD-400 tipusd olajjal
> Kovesse az olajoz6 spray flakonjan és a
csomagolason lathaté hasznalati utasitast.
vagy

@ W&H Assistina termékkel
> Lasd az Assistina késziilék hasznalati utasitasat.

Ajanlott apolasi gyakorisag
> Feltétlenil minden belsé tisztitas utan
> Minden sterilizalas el6tt



Olajozas utani probaiizem

@ Forditsa a kénydkdarabot kénydkdarabfejjel lefelé.
@ Jirassa a kényékdarabot 30 méasodpercig,
hogy a felesleges olaj eltdvozzon.
Alegalacsonyabb fordulatszamon inditson,
és 5—-10 masodperc alatt emelje a maximalis
fordulatszamra.

@D Szennyezddés kilépése esetén ismételje
meg a teljes higiéniai és apolasi folyamatot.

© Toérlokenddvel vagy puha ruhaval térélje meg a
konyokdarabot.

33



Sterilizalas és tarolas

> Sterilizalas el6tt hdzza le a hit6cs6érogzitot a konydkdarabrol.
> Sterilizalja a hiitécs6rogzitot és a konydkdarabot.

@9 AW&H az EN 13060 szabvany szerinti B osztalyos sterilizalast ajanlja.

Vegye figyelembe a késziilék gyartéjanak utasitasait.

Sterilizalas elott végezze el a kdnyokdarab tisztitasat, fert6tlenitését és olajozasat.

A kdnyokdarabot és tartozékait hegessze be az EN 868-5 szabvanynak megfeleld sterilféliaba.
Ugyeljen arra, hogy csak a széraz sterilizalt targyakat vegye ki.

A sterilizalt targyakat pormentes és szaraz helyen tarolja.

vV V V Vv V
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@D Y-eloszté
AW&H azt javasolja, hogy 50 sterilizalasi ciklusonként az Y-elosztét cserélje le djra.

g’ Koljiénik
Az IS0 ?785-2 /IS0 14457 szabvany legalabb 250 sterilizacids ciklusnyi tartdssagot ir eld.
AW&H konyckdarab esetében 1.000 sterilizalas vagy egy év hasznalat utan kell elvégeztetni

a szokdasos szervizelést.

35



Jovahagyott sterilizalasi modszerek
@3 Tartsa be az orszag-specifikus iranyelveket, szabvanyokat és el6irasokat.

> EN 13060-as szabvanynak megfeleld sterilizaléban végzett, B osztalyd vizgéz-sterilizalas.
Sterilizalasi idd: 3 perc 134 °C-on

vagy

> EN 13060-as szabvanynak megfeleld sterilizaloban végzett, S osztalyd vizgéz-sterilizalas.
A sterilizalé berendezés gyartéjanak a kdnydkdarab ilyen médon valé sterilizalasat kifejezetten
engedélyeznie kell.
Sterilizalasi idd: 3 perc 134 °C-on
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6. W&H Tartozékok és alkatrészek

Csak eredeti W&H tartozékokat és alkatrészeket vagy a W&H altal engedélyezett tartozékokat hasznaljon.

Beszerezhet6: W&H partnerén keresztiil

301
19922000
19923000
10940021
02038200
02015101
06016400
02610500
04757100
05051000
07233500

Assistina

Assistina 3x2 (MB-200)

Assistina 3x3 (MB-300)

Service 0il F1, MD-400 (6 pcs)

Széréfej széréfejadapterrel

Favodkatisztito

Y-eloszté (3 pcs)

A faré belsé hitésére szolgald hlitécso
Hatécs6rogzité Kirschner/Meyer bels6 hitési rendszerhez (3 pcs)
Hiit6cs6rogzitd belso hiitési rendszer nélkil (3 pes)
Adapterkészlet thermodezinfektorhoz
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7. Miszaki adatok

Konyokdarab WI-75 E/KM
Attétel 20:1
Szinjeldlés zold
Motorcsatlakozés szabvany szerint 1S0 3964
Farék 1S0 1797-1 (@ mm) 2,35*
Maximalis megengedett faréhossz (mm) 45%*
Minimalis befogasi hossz bepattinthaté
Maximalis fordulatszam (min-1) 50.000
Hiitéfolyadék-mennyiség IS0 7785-2 (ml/min) >50
Faré maximalis forgatonyomatéka (Ncm) 70*
Hatszog(i befogészarral rendelkez6 fré hasznalata esetén (Ncm) 105*

min-1 (percenkénti fordulatszam)

38




* Amennyiben a fardra hat6 forgatdnyomaték 30 Ncm-nél nagyobb, edzett szard farét (>50 HRC, >520 HV)

kell hasznalni (deforméalédast okozhat).
** Hosszabb farék alkalmazasa esetén a felhasznélénak kell gondoskodnia azokrdl az Gizemeltetési koriilményekrol,
melyek mellett nem keletkezhet veszély a felhasznaldra, a paciensekre, illetve harmadik személyre nézve.

Hémérsékletre vonatkozd eldirasok

Akdnyokdarab hémérséklete a kezeld oldalan: maximum 55 °C
A kdnyodkdarab hdmérséklete a paciens oldalan: maximum 50 °C
A munkaelem (faré) hémérséklete: maximum 41 °C

Fizikai tulajdonsagok

Homérsékletek tarolas és szallitas esetén: -40 °C és +70 °C kozott

Paratartalom tarolas és szallitas esetén: 8 % és 80 % kozott (relativ), nem kondenzalé
Uzemi hémérséklet: +10°C és +35 °C kozott

Uzemi paratartalom: 15 % és 80 % kozott (relativ), nem kondenzald
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8. Ujrahasznositas és hulladékkezelés

Ujrahasznositas
AW&H elkodtelezett a kdrnyezet védelméért. A konydkdarab, valamint a csomagolasa a lehetd legkérnyezetbaratabbra
lett tervezve.

A konyokdarab hulladékkezelése

E > Tartsa be az orszag-specifikus hulladékkezelési torvényeket, irdnyelveket, szabvanyokat és eldirasokat.
> Gydzddjon meg arrdl, hogy artalmatlanitaskor az alkatrészek nem szennyezettek.

A csomagolas hulladékkezelése

A csomagoléanyagok kdrnyezetbarat és hulladékkezelési szempontokbél kivalasztott anyagokbodl késziiltek,
ennélfogva Gjrahasznosithatok. A mar nem sziikséges csomagoléanyagokat adja be a gy(ijtd és Gjrafeldolgozé
rendszerekbe. Ezaltal hozzajarul a nyersanyagok Gjboli kivonasahoz és a szemét csokkenéséhez.
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Garancianyilatkozat

Ezt a W&H terméket magasan képzett szakemberek a leheté legnagyobb gondossaggal allitottak eld. Kifogastalan miikodését
sokrét( vizsgalatok és ellendrzések garantaljak. Kérjik, vegye figyelembe, hogy garancialis igénye csak a mellékelt hasznalati
utasitas minden eléirasanak betartasa esetén érvényes.

AW&H mint gyarto, a vasarlas idépontjatél szamitott 12 hénapos jotallasi idon beliil minden anyaghibaért és gyartasi hibaért
felelosséget vallal.

A nem rendeltetésszer( hasznalat vagy a W&H &ltal nem engedélyezett szervizben torténd javitas miatt keletkezett karokért nem
vallalunk feleldsséget!

Garancidlis igényét — a vasarlasi bizonylat mellékelésével — szallitdjanal vagy a megfelel6 hivatalos W&H-szervizpartnernél
jelezheti. A garancialis javitas teljesitése nem hosszabbitja meg sem a garancia, sem az esetleges szavatossag idétartamat.






Hivatalos W&H-szervizpartner

Latogassa meg a W&H-t az interneten, a http://wh.com webhelyen
A »Service« (Szerviz) meniipont alatt megtalalja az Onhéz legkézelebb esé hivatalos W&H szervizpartnert.
Amennyiben On nem rendelkezik interneteléréssel, forduljon ide:

FEJER-FOG KFT., Brezné koz 11., 1118 Budapest
t+ 36 17885391, 209381492, f + 36 13198590,
E-Mail: info@fejerfog.hu

http://www.fejerfog.hu
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