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INSTRUCAO DE USO

Nome técnico: Brocas Cirurgicas
Nome comercial: Brocas Cirurgicas Diamantadas TRAUMEC

PRODUTO ESTERIL — PRODUTO RECOMENDADO
PARA USO UNICO

ATENGAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da
utilizagdo. Atentar para todas as adverténcias e precaugdes
mencionadas nesta instrugao. A ndao observancia das informagdes
aqui declaradas, podera levar a complicagdes durante a utilizagdo
deste produto.

1. Aplicagao

As Brocas Cirurgicas Traumec sdo instrumentos confeccionados
para assessorar os cirurgides em diversas especialidades
cirdrgicas, onde é preciso perfurar, descascar, polir ossos e
outros tecidos. Esses instrumentos foram projetados para
serem utilizados em motores Cirdrgicos, que confiram total
compatibilidade para o uso das Brocas Cirurgicas Traumec.
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As Brocas Cirurgicas Traumec podem ser utilizadas em diversas
aplicagdes: Osteotomia Mandibular Anterior, Osteotomia
Mandibular Posterior, Osteotomia Posterior Mandibular
Dentoalveolar, Assimetria Facial, Reconstrucdo Ossea, Orbital
Hipertelorismo, Genioplastia, Osteotomia LeFort I, LeFort Il e
LeFort |Ill, Corre¢dao Cantal Medial e Lateral, Disostese
Mandibulofacial, Deformidades Traumaticas: Tratamento
Primario e Secunddrio, Deformidades Secundarias a Tumores,
Sindrome Apert ou Crouzon e Fissuras Faciais.

2. Materiais

As Brocas Cirdrgicas DiamanDiamantadas Traumec sdo
fabricadas em ago inoxidavel AISI 420 com revestimento
diamantado na parte ativa.

3. Forma de Apresentagao

As Brocas Cirurgicas Diamantadas Traumec sdo fornecidas
estéreis por ETO (Oxido de Etileno), embaladas em blister
selados a quente, comercializadas individualmente em
embalagem final confeccionada em papel triplex e
devidamente rotulada.
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4.Modelos das Brocas Traumec

Eroca Diamantass EEnca SAG 05 x5
02083008 | Fress Dismantads Faferca S-A 0 0,6 x 4]
PaseSt

£roca Diamantasa Es€nca SA G 07 X 5¢
PAD205.920 | Fresa Dumantads Esférica S-A 00,7 x 4
Sphenical Duamond Deili 54 @ 7 x 54

B003 Damantod ESca SAB 0B 154
PAL208.030 | Fresa Dismaniada Eserca S:A.0 08 x S
S4pasz5

Broca Diamantads Es€nca S-A S 10154
PA0208.1031 | Fresa Dismantads Esféerica SA O 1,0 x S4f
Spherical Duamond Drill 54 1,03 54

BErca Damanbasa EEnca SAG 14 54
PA0208.9022 | Fress Dismantada Eaférca S-A 0 1.4 x 54|
A0 4x56

Broca Diamantads EsEnca SA S 13154
P03 1053 | Fresa D Esrica SAQ 1554
5401855

503 Diamantoc Esnca SAB 2315
PAD208.908¢ | Fesa Dismantads Exferica SA 0 23 x )
Spierical Digmond Dnli SA @ 233 54

Broca Diamantans Es€nca SAG 27 X 54
02069005 | Fresa Diamaantada Fférca SA 02,7 x84
Spherical Duamond Deill 54 0 273 54

Broa Diamantics EEncaSAG 31X 58
PA0205.10% | Fresa Dismanitads Esférca SA 0 3,1 54
SA031xS

Broca Diamantass EsEnca SA@ 35 15
PAD209.9057 | Fresa Dinmantads Esfénca SA Q1S x §4
Spiencal Digmond Dl S4 @ 3.5 2 54

mmmsetpxs«

il 540 40356

Broca Diamantaga Es¥nca SA 843X 58
PA0209.109 | Fresa Dismantads Esférica S-A 0 45 x $4
Spherical Dismond Dl 5-4 0 4.5 x 54

£ Diamaniad Esnca SABS0 X 5
PA020.9040 | Fresa Dismantads Esférica SA O 50 x 84|
SA0s0xse

B Damants Esnca SA QS5 154
PA0203.9041 | Fresa Dinmeantada Faférica S-A 0 5,5 x 54
Spherical Duamond Drill 54 @ 5.5 x 54

G Diamantds Enca SABEN X S
PR0208.9041 | Fresa Dismmanitada Eférca SAQ60x 84| o | ———

AP 601 5L
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ENGATE ILUSTR

B0 Diamant® Esinca LA G 051 56
PA.205.1091 | Fress Dismantads Ffirica L-A 0 06 x 4
Spherical Dicond Drill 14 (1 063 5¢

‘Broc Damantad Eskn LA 07 X 54
A5 1082 | Fresn Dismantads Feférica L-A © 07 x S4
Spierical Diawond Drill LA 9072 5¢

‘B0 Damantd Esincs LA B 08X 54
PA2203383 | Fress Dismantada Esférica L-A 0 08 x S4
Spierical Diamonsd Drifl L4 021 54

‘51002 Diamarioda Esiénca LA G 101 54
00051004 | Fress Damantada Esférica L-A 0 1,0 x S4
Spherical Dimond Dril LA @ 1.0 5¢

5003 Diamantats ESKA LA 141 5¢
PAL.05 1085 | Fresa Dismantada Esférica L-A 0 1,6 54
Spherical Diwsond Drill L4 § 1,43 5¢

5003 Diamanos Esna LA G 15154
PAL.00.05.1095 | Fress Diamantads Fsférica L-A @ 18 x 54
Spherical Dimond Drdll 1.4 ¢ 1.8 5¢

mm&hueuxs
PAL05.1087 Diamantads Fsfésica LA 0 23 x 4
wm—dn-dwma 23354

8003 Diamantata EskAis LAG 27X 54
PA00.05.4098 | Fresa Diamantada Esférica L-A 0 2,7 x §4|
Spherical Dicmond Drill L4 @ 272 5¢

Br0ca Diamanod Esénca LAG 3,1 154
PAD208.1032 | Fress m-wuanuol&.l’:sa
i

5r0cs Diamand Esiencs LA 351 54
PAC0S.1100 | Fress Diamantads Esférica L-A 0 3.5 x 54|
Spherical Diamand Drill L4 @ 3.5 5¢

Br0ca Diamantad Esnca LAB 401 54
PAR0S.101 | Fress Diamantada Fférca L-A 0 4,0 x 54|
Spherical Diawond Drill L4 @ 403 5¢

5003 Diamantad Esinca LA B 451 54
PAROS 19Q | Fresa Diamantads Esférca LA 0 4.5 x 4|
Spierical Diamond Drill LA @ 451 5¢

mnumsm:uas,oxﬂ
PAC.05 1108 | Fress Dismantada Efiérica L-A © 5,0.x 54/
Spherical Diamond Drili L4 @ 502 5¢

mmsﬁhuassm

PADROS 1108 Damantads Fsférca L-A 0 5.5 x 54/
wrmdm-_mn.vu @ssxs¢

‘B0 Damanad Eskna LADE0X 54
02081106 | Fress Diamantads Fefiica L-A 0 6,0 x $4
Spierical Diomend Dril 14 9 6,0 5¢
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CODIGO DESCR) ENGATE
| Broca Diamantads Esténica MAG 05X 5¢
PRO205.115¢ | Fress Dismantada Exférca M-AD 06 x 54
|Siherica Dismand Dt M4 @ 062 5¢

Broca Diamantads Esfénca MAG 07 54
PAD203.1155 | Fress Dimantada Esfénca M-AO 0.7 x 54
Spherical Digmond Dl M-A @ 0.7 x 54

mmmwau:s
PRO208.1155 [ Fres MAG 08 xSY T | —————
 Spherical Dismond Dl MA@ 08 .54

Broca Diamantss Esknca MAS 10154
FAO0S115T
o

mmmu«uls
PRO203.1158 | Frem Dismantads 0 14x54
wu—-ﬂmuumu.u

Broca Diamants Esférica WA 18X
PAD203.1153 Fve- D-nnd-ife-u)l Aﬂllrﬂ
TRPIT I

mo‘amséialuoz,us
FAD203.1160 |Fres Dismantada Exférca oA 23
wp_.uwwazsm

Eroca Diamantacs Eskénca MAS 2,7 X 54
PA0203.1161 |Fress Dumantada Esfénca M-AD 27 x 54
| Spiercal Diamond Drill MA@ 27x 54

Broca Damantads Esfénca MAD 3,1 x 54
PRO203.1162 | Fress Dismantada Exférca M-AD 3,1 x 54
A@31x54

(Sl —

3515t
FA0203.1165 | Fress Dumantada Esfénca M- Aﬂ 35x54
Sperical Dismaond Dril MA@ 35x 54

Eroca Diamantada Eskénica WAB 40X 54
FA0203.116¢ | Frem Dismantada Esférca M-A O 0x 54
 Spierscal Dusswond Deill M- ¢ .02 54

Damantats Eskin WAG 45154
FAO203.1165 P Damas St MAD 4554
Spherical Dusmond Dril M-A ) 453 5¢

Broca Diamantads Eskénca MAS S0 54
FAD203.1166 | Frem Diamantada Eférca M-A O 5,0 x 54
A@50x54

Eroca Damanbs Esiénca MAS 55154
FA0203.1167 | Frems Dimantada Exférca M-AD 5.5 x 54
| Spencal Diamond Drill MA@ 5 5x 5¢

rocs Diamentos Eskéica WAD 60154
PAGR03.1168 | Frem Dumantada Esférca M-A G 6,0 x 54
| Spiverscal Diamond Deill MA@ 601 54
Obs: Asil stantes nas tabelas, s3o i
Obs - Las imi ! ilnsmativas
Rua Note: The tmages listed above are merely illustrative. ial =
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5.Principio de funcionamento

As Brocas Cirurgicas Diamantadas Traumec devem ser
acopladas a uma pecga de mao especifica, e esta conectada em
um motor cirdrgico, fornecendo ao cirurgido as respectivas
modalidades de uso: procedimentos de corte em ossos e
tecidos duros. Podendo ser utilizado em diversas
especialidades cirdrgicas onde se tem a necessidade de realizar
os procedimentos citados acima.

6.Instrugdes para uso do produto

Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na
extremidade da embalagem, retird-la da embalagem. Seu
manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos centros
cirdrgicos. Conectar a broca na peca de mao, certificando-se
que a mesma esta bem fixada, interligar a peca de mdo ao
motor cirurgico, selecionar a poténcia do motor de acordo com
a necessidade exigida pelo procedimento e executar a
operagao.

O cirurgido encarregado de executar o procedimento é
responsavel pela escolha dos parametros, pela selecdo dos
instrumentos e a técnica cirlrgica necessdria para boa
execucdo do ato cirurgico. Na qualidade de fabricante, a
Traumec ndo recomenda uma técnica cirdrgica especifica.
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7.Condi¢des de Armazenamento, transporte e manipulagdo.

As Brocas Cirdrgicas Diamantadas Traumec devem ser
armazenadas em local limpo, seco, arejado, a temperatura
ambiente e ao abrigo da luz. As condi¢des especiais de
armazenamento, manipulagdo e conservagao do produto devem
ser seguidas no intuito de assegurar que o0s componentes
permanecam intactos para o procedimento cirurgico. Cuidados
com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e
conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados em
conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo
de produtos médicos.

As Brocas Cirdrgicas Diamantadas Traumec devem ser
transportadas e manuseadas de forma a impedir
qualquer dano ou alteragdo nas suas caracteristicas.

As Brocas Cirdrgicas Diamantadas Traumec devem ser
manipuladas cuidadosamente e individualmente, evitando-se
batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido
dano, deve ser separado e segregado.

8. Procedimentos para Reutilizagao de Produto Médico

Rua 1 CA, n 202 - Condominio Cidade Azul II - Distrito Industrial —
CEP 13505-820 - Rio Claro-SP
Fone (19) 35221177
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O processo para reutilizacdo do instrumental cirdrgico envolve,
no minimo, cinco etapas basicas: limpeza prévia,

descontaminagdo, lavagem, enxdgue e a secagem. Recomenda-
se que todo instrumental seja limpo imediatamente apds o
procedimento cirdrgico em que foi empregado, evitando o
endurecimento de sujidades oriundas deste procedimento. A
limpeza deve ser padronizada, evitando-se a disseminagdo de
contaminac¢do e danos ao instrumental. Todo procedimento de
limpeza manual deve ser realizado utilizando-se equipamentos
de protecdo individual apropriados. Nas operag¢des de limpeza
em equipamentos automadticos, as instru¢des dos fabricantes
devem ser rigorosamente seguidas, em especial quanto aos
produtos e a qualidade da dgua a serem empregados.

Em hipdtese alguma, devem ser empregados escovas
metdlicas, palhas de aco ou outros produtos abrasivos, mesmo
0s sapondceos, para remocdo de sujidades remanescentes de
qualquer etapa do processo de limpeza. Nao utilizar agentes de
limpeza agressivos, tais como agentes minerais e acidos
(sulfarico,nitrico). Deve ser assegurado que o instrumental,
esteja livre de qualquer produto de preservagdo, bem como de
qualquer sujidade oriunda da estocagem ou do procedimento
de reparo. A presenca de produtos ndo hidrossoluveis pode
acarretar a formacdo de barreiras fisicas, protegendo
microorganismos da acdo de germicidas, bem como
proporcionar a retengdo de sujidades indesejaveis a posterior

Rua 1 CA, n° 202 - Condominio Cidade Azul I - Distrito Industrial —
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utilizacdo do instrumental. A qualidade da agua é fator
fundamental tanto para o processo de limpeza, quanto para a
conservagao do instrumental. A presenca de elementos
particulados, a concentragdo de elementos ou substancias
quimicas, e o desequilibrio de pH podem deteriorar o
instrumento durante o processo de limpeza.

A combinagdo de alguns destes parametros pode levar a
incrustacdo de precipitados minerais, ndo elimindveis na fase
de remogdo de incrustagdes de matéria organica, bem como a
inducdo do processo de corrosdo do acgo inoxidavel, como no
caso de presenga excessiva de cloretos. E recomendavel que a
agua empregada na lavagem do instrumental esteja de acordo
com as exigéncias de qualidade estabelecida no processo de
esterilizagdo. Nota: Todo o instrumental deve ser limpo logo
apods o término do procedimento cirdrgico, desta forma evita-
se o endurecimento de liquidos originados do trabalho
cirdrgico. Todo processo de limpeza deve ser feito com maximo
cuidado, evitando quedas, batidas que possam comprometer o
instrumental.

LIMPEZA PREVIA:

As Brocas Cirdrgicas Diamantadas Traumec devem ser
mergulhadas em um recipiente apropriado contendo agua e
detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura

Rua 1 CA, n° 202 - Condominio Cidade Azul I - Distrito Industrial —
CEP 13505-820 - Rio Claro-SP
Fone (19) 3522-1177
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ambiente. Apds, devem ser rigorosamente lavadas em agua
corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve sempre ser
realizada com 3agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois
temperaturas mais elevadas causam coagulacdo de proteinas,
dificultando o processo de remogdo de incrustagdes do
instrumental.

DESCONTAMINAGAO:

A descontaminagdo é feita através da imersdao da broca em um
recipiente apropriado contendo solugdo de desinfetante em
agua, a temperatura ambiente (desinfec¢do quimica), ou em
banho aquecido (desinfeccdo termoquimica). O tempo de
imersdao de instrumental depende tanto da temperatura de
operagdo, quanto da diluicdo, e do tipo de desinfetante
empregado.

LAVAGEM E ENXAGUE:

As Brocas Cirurgicas Diamantadas Traumec devem ser
totalmente escovadas, com escova de cerdas macias, dando-se
especial atencdo para as areas de dificil acesso, onde pode
ocorrer a retencdo de tecidos e deposicdo de secregbes ou
solugdes desinfetantes, sendo posteriormente enxaguadas
abundantemente em agua corrente.

Rua 1 CA, n° 202 - Condominio Cidade Azul I - Distrito Industrial —
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SECAGEM:

Deve-se assegurar que os processos de secagem ndo causem o
depdsito de particulas ou felpas na superficie das brocas.
Especial cuidado deve ser dado as areas de dificil acesso.
Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio, e que cada
broca seja seca isoladamente, certificando-se de que ndo haja
umidade na superficie das brocas.

ESTERILIZACAO:

Para o caso de reutilizacdo das Brocas Cirurgica Diamantada
Traumec, recomendamos os métodos de esterilizagcdo descritos
abaixo: Existem parametros adequados de processos de
esterilizagdo (fisica ou quimica) para cada equipamento e
volume, que devem ser analisados e conduzidos por pessoas
treinadas e especializadas em processos de esterilizagdo,
assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para
isso, devem ser seguidas as instru¢des do fabricante e métodos
em acordo com guias internos de uso do estabelecimento
hospitalar. O processo de esterilizacdo selecionado, em
qualquer caso, deverd atender a norma EN556-1, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de
microorganismos vitais seja no maximo igual a 10-6 (S.A.L.

Rua 1 CA, n° 202 - Condominio Cidade Azul I - Distrito Industrial —
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[Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade =
10- 6). E total responsabilidade do usudrio a garantia de
utilizagdo de um processo de esterilizagdo adequado e a
verificagdo da esterilidade de todos os dispositivos, em
qualquer fase do processo.
E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de
esterilizacdo fisica em autoclaves (vapor saturado):

Ciclo |Temperatura Tempo de Exposi¢do
Convencional (1 atm de pressdo) |1212C (2509F) 30 minutos
Convencional (1 atm de pressdo)  [1322C (2709F) 15 minutos
Gravidade 132°C (2709F) 45 minutos
Alto Vacuo 1329C (2709F) 4 minutos

OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara
de esterilizagdo atingir a temperatura desejada. As Brocas
Cirurgicas Diamantadas Traumec devem ser esterilizadas em
autoclaves conforme método validado de acordo com a NBR ISO
17665 Parte 1:2010.

Descarte: O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito
sob avaliacdo e orientagdo técnica. Apds a substituicdo, os
componentes danificados devem ser destruidos, a fim de
evitar-se, de forma indevida, o uso posterior. O descarte do
instrumental deverd obedecer as normas relativas a eliminagdo
de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes
apropriados e com identificacdo clara de que se trata de lixo

Rua 1 CA, n° 202 - Condominio Cidade Azul I - Distrito Industrial —
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contaminante.

Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou
limadas para sua inutilizagdo. Para descartar o instrumental
seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

8. Adverténcias

N3o utilizar o produto se a embalagem estiver

aberta ou danificada. Ndo utilizar as brocas se

houver sinais de danos.

O procedimento de perfuragao deve ser realizado utilizando a
rotacdo da broca entre 500 e 1.000 rpm.

9. Precaugles

-Nunca tente retrabalhar uma broca. Isso afetard a fungdo
especifica de seu uso, alterando suas dimensGes gerais.
Qualquer retrabalho poderd causar desgaste excessivo,
descaracterizando sua funcdo, trazendo grandes prejuizos ao
uso pretendido e ao paciente.

- O uso continuo ou prolongado de uma broca poderd causar
desgaste nas mesmas e acarretar em possiveis rupturas. Uma
broca desgastada, fatalmente deixard o procedimento cirurgico
mais prolongado, podendo ainda causar necrose térmica

Rua 1 CA, n° 202 - Condominio Cidade Azul I - Distrito Industrial —
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devido ao aquecimento por fricgao.

- Para bons resultados cirurgicos e para evitar qualquer perda
do fio de corte, necrose térmica devido ao aquecimento por
friccdo, arqueamento e risco de ruptura, utilize sempre brocas
novas a cada procedimento cirurgico.

- O uso de irrigagdo durante a operagdo com brocas reduzird a
possibilidade a necrose térmica.

- Assegure-se de que a broca esteja devidamente encaixada e
travadana peca de mdo antes de acionar o motor cirdrgico.

- Ndo tente inserir ou remover as brocas enquanto a peca de
mao estiver em funcionamento. O ndo atendimento desta
instrucdo pode resultar em lesdo para a equipe da sala de
cirurgia.

- Ndo aplique pressdo excessiva como, por exemplo, flexionar
ou arquear as brocas. A pressdo excessiva pode dobrar ou
fraturar os instrumentos, causando danos ao tecido e/ou perda
do controle tatil. O ndo atendimento desta instrucdo pode
resultar em lesdo para o paciente e/ou para a equipe da sala de
cirurgia.

10. Contra indicagdes.

Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no
sistema nervoso central ou sistema circulatorio central.

Rua 1 CA, n° 202 - Condominio Cidade Azul I - Distrito Industrial —
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11. Modelo de Rotulagem.

Nome Técnico: Brocas Cirurgicas

Descrigdao: BROCA DIAMANTADA ESFERICA S-A @ 0,6X54
Nome Comercial: Brocas Cirdrgicas Diamantadas
TRAUMEC

Cédigo: PA.02.03.1028

Lote: XXXXXX

Quantidade: 01 PC

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: DD/MM/AAAA

Registro Anvisa n? 80455630015

Matéria-prima: XXXXXXXXXX

PRODUTO ESTERIL — PRODUTO RECOMENDADO
PARA USO UNICO

VERIFIQUE A REVISAO DA INSTRUGCAO DISPONIVEL NO SITE
(DEVE SER A MESMA DESSA ROTULAGEM)
AS INSTRUCOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO
SAC@TRAUMEC.COM.BR OU
FONE +55 (19) 3522 1177 SEM CUSTO ADICIONAL
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Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao
abrigo de luz direta
sob temperatura +102C a + 402C - umidade relativa 85%
maxima
“VER INSTRUCAO DE USO”
Instrugdo de Uso n2 80455630015 — Rev.01 disponivel no
website: www.traumec.com.br
TRAUMEC — TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS

IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 09.123.223/0001-10
RUA 1 CA, 200 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito
Industrial
CEP 13505-820 - Rio Claro/SP
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