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PREZENTACJA

SZTUCZNY ZWIERACZ CEWKI MOCZOWEJ (AUS) Z51 375

751 375 jest jednoczesciowym wyrobem medycznym, ktéry moze by¢ wszczepiany mezczyznom. Urzadzenie jest wykonane
z silikonowego elastomeru i wypetnione sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Zwieracz jest przeznaczony do leczenia
ciezkiego nietrzymania moczu spowodowanego wtérng niewydolnoscig zwieracza cewki moczowe;j.

Regulowany mankiet w
ksztatcie opaski o
obwodzie od 3,75 do 5 cm

Przegroda ukfadu
hydraulicznego

ZS| 375 jest dezaktywowany
kiedy przycisk dezaktywacyjny
jest wcisniety

Pompka

Przegroda uktadu
wyréwnawczego

Przewéd odporny na
zagiecia

]
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Skrzydetka do przyszycia
zwieracza ZS| 375

do wewnetrznej tkanki
moszny

ZS| 375 jest aktywowany
kiedy przycisk aktywacyjny
jest wcisniety

Przycisk pompki do
oprézniania mankietu

Zawarto$¢ opakowania

1. Karta implantacyjna pacjenta

2. Naklejki identyfikacyjne

I FAX COMPLETED FORM TO: 00 33 (0) 4 72 11 36 81 I
ZEE AL A e

4, Karta identyfikacyjna
pacjenta

e vt
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ZAPOBIEGANIE INFEKCJI

INFORMACJE OGOLNE

* Zabieg implantacji zwieracza powinien by¢ pierwsza procedura danego dnia, by ograniczy¢ ryzyko narazenia na
bakterie znajdujace sie na sali operacyjnej.

* Ogranicz ruch na sali operacyjnej, drzwi musza by¢ zamkniete, aby uniknag¢ ruchu powietrza przenoszacego bakterie.

* Skroc czas przeprowadzania procedury, zminimalizuj okres, w ktorym urzadzenie ma kontakt z powietrzem. Im dtuzszy
czas trwania procedury, tym wieksze ryzyko infekcji.

* Zminimalizuj kontakt zwieracza ze skora, ze wzgledu na obecnos$¢ bakterii na skorze.

« Ogranicz krwawienie. Skrzepy krwi stanowia doskonata pozywke dla bakterii.

* Konieczna jest profilaktyka antybiotykowa. Przed rozpoczeciem zabiegu zastosuj antybiotyk skuteczny wobec bakterii
zTwojego regionu.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA
« Ogdl okolice genitaliéw pacjenta przed zabiegiem w pokoju przygotowawczym, aby zminimalizowac ilo$¢ bakterii
znajdujacych sie na skdrze. Najczestsze zakazenia wywotuje bakteria gronkowca Staphylococcus epidermidis.
* Myj przez 5 minut okolice genitaliéw pacjenta mydtem antybakteryjnym oraz roztworem antyseptycznym. Kiedy
pacjent jest juz obtozony chustami umyj pole operacyjne po raz drugi. Za kazdym razem uzyj nowych gazikéw.
« Wprowadz sterylny cewnik Foleya i opréznij pecherz pacjenta.

PRZYGOTOWANIE CHIRURGA
» Kazdy chirurg zaktada petny zestaw: fartuch i kaptur (nie czepek) oraz dwie pary rekawic.
« Kazdy chirurg zmienia rekawice po sterylnym obtozeniu pacjenta, przed nacieciem skoéry oraz zanim dotknie
implantu.

PRZEPLUKIWANIE OBSZARU IMPLANTACII

* Zanim wszczepisz urzadzenie, przeptucz antybiotykiem kieszonke moszny i naciecie kroczowe. Uzyj min. 80 mg
gentamycyny.

PRZYGOTOWANIE ZWIERACZA
* Zmien rekawice zanim dotkniesz zwieracza
* Zminimalizuj czas, w ktérym urzadzenie ma kontakt z powietrzem poniewaz bakterie znajduja sie w powietrzu.
® Zanurz zwieracz w misce wypetnionej roztworem antybiotyku (min. 240 mg gentamycyny).
* Zawin zwieracz w sterylny gazik i przenie$ go do miejsca przeprowadzanej implantacji.

OSTROZNOSC PRZY PRZYGOTOWANIU POMPKI

* W trakcie przygotowania oraz w trakcie implantacji pompka musi by¢ owinieta w czysta gaze.
NIE MOZE dotykac skéry. Nalezy zawsze pamietac o tym, ze skéra jest zrodtem mikrobéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Po wszczepieniu zwieracza wykonaj ostatnie ptukanie czystg gentamycyna 80 mg

* Usun/wyptucz skrzepy krwi z implantu. Skrzepy krwi sg idealnym Srodowiskiem rozwoju baterii

* Zatéz kilka warstw szwéw nad implantem, zeby miec jak najwiecej tkanki pomiedzy urzadzeniem a skéra, by w
przypadku rozejscia sie szwoéw urzadzenie nie byto widoczne.

PROFILAKTYKA ANTYBIOTYKOWA
Antybiotyk musi by¢ dobrany do rodzaju bakterii wystepujacych w Twoim regionie. Podaj antybiotyk
przed rozpoczeciem zabiegu:

* Podaj dozylnie 2 g cefazoliny. Przy operacji trwajacej powyzej 4 godzin, wstrzyknij kolejny 1 g cefazoliny.

« Podawanie antybiotykdéw moze by¢ kontynuowane do 48 godzin po operacji.

W przypadku alergii zamiast cefazoliny mozna zastosowac:
* 5mg/kg gentamycyny + 1 g metronidazolu podanych jako jedno wstrzykniecie dozylne.

4 - Przewodnik ZSI 375



PRZYGOTOWANIE

Zatéz nowe rekawiczki do
przygotowania zwieracza. Zmieniaj

Nalezy ograniczy¢ kontakt
z urzadzeniem. Tylko urolog

Umies¢ implant w roztworze soli
fizjologicznej z  antybiotykiem.

Przygotuj z zestawu:
jedna strzykawke 5 ml i jedng igte

je zawsze przy kazdym kontakcie ze (lub osoba dedykowana do Zminimalizuj czas, w ktérym typu Huber .
skoéra. Przygotuj duzy i wygodny przygotowania) moze zajmowac sie implant bedzie miat kontakt z
st6t do napetnienia zwieracza. zwieraczem. powietrzem.
— PRZYGOTOWANIE UKt ADU HYDRAULICZNEGO
£

Umies¢ igle w szczelinie i

przegrode.

przektuj

Wstrzyknij 5,2 ml roztworu soli fizjologicznej. To jest prawidtowa pozycja, by
usuna¢ pecherzyki powietrza z pompki. Zwré¢ uwage na wilasciwa pozycje
palcow prawej reki. Usun pecherzyki powietrza z obwodu hydraulicznego.

—— PRZYGOTOWANIE ZBIORNIKA KOMPENSACYJNEGO

To jest prawidlowa pozycja igty. Wytworz
proznie. Nie aspiruj wiecej niz 5 ml.

Wytworz préznie. Aspiruj 5 ml.
Wprowadz 5 ml roztworu soli
fizjologicznej. Nie usuwaj pecherzykow
ze zbiornika kompensacyjnego.

Urzadzenie jest przygotowane, jesli
sprezyna jest powyzej znaku,,+".

,

©

Sprawdz, czy po wytworzeniu prézni makiet
i przycisk pompki sa opréznione.

To jest prawidtowa pozycja, aby usunaé pecherzyki powietrza z
mankietu.

Nacisnij i pus¢ 3 lub 4 razy przycisk Poczekaj az sprezyna wréci do

pompki, az sprezyna zostanie miejsca powyzej znaku "+". To zajmie
maksymalnie $cisnieta. ok. 3 min. Jesli tak sie stanie - test
TEST SPREZYNY wypadt pomysinie.
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—— PRZYGOTOWANIE MANKIETU DO IMPLANTACJI / DEZAKTYWACJA

Sprezyna jest zwolniona
(zwieracz jest aktywny).

Mankiet jest napetniony
(zwieracz jest aktywny)

TERAZ NASZYM CELEM JEST
OPROZNIENIE MANKIETU
| DEZAKTYWACJA
ZWIERACZA 751 375
ABY MANKIET POZOSTAL PUSTY.

Aby catkowicie oprdzni¢ mankiet wypompuj roztwor soli fizjologicznej z mankietu do zbiornika pompki. Nie bedziesz w stanie przycisnac kolejny raz, gdy sprezyna

zostanie Scisnieta.

Jesli sprezyna znajdzie sie ponizej

znaku zdecydowanym ruchem
nacisnij przycisk dezaktywujacy.

Nacisnij i pus¢ przycisk 3-4 razy, az sprezyna znajdzie sie ponizej znaku,,-".

n”

Mankiet musi by¢ oprézniony.

(ZWIERACZ DEZAKTYWOWANY)

WEASCIWA POZYCJA SPREZYNY:
RYSUNEK 22.

SPREZYNA JEST PONIZEJ POZYCJI
ZNAKU "

JESLI SPREZYNA NIE JEST PONIZEJ
ZNAKU,-” PRZEJDZ NA STR.10:
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.
RYSUNEK A22

Sprezyna jest ponizej znaku ,-"
Mankiet jest oprdézniony. Odczekaj
20 sekund, by sprawdzi¢,

ze zwieracz ZSI 375 pozostaje
dezaktywowany.

(ZWIERACZ WLASCIWIE DEZAKTYWOWANY)
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PREPAROWANIE

Narzedzia. Nalezy pamietaé, by w zestawie
byty duze kleszczyki typu Maier.

Wykonaj naciecie kroczowe. Cewnik Foleya

pomaga w identyfikacji cewki moczowej, w
trakcie rozcinania.

Pacjent jest utozony w pozycji litotomijnej.
Kazdy chirurg zaktada nowy, sterylny fartuch.
Uzywaj tylko certyfikowanej sali operacyjnej,
postaraj sie zminimalizowac ruch na sali.

©

Zatéz do pecherza cewnik Foleya nr 16
(nie mniejszy)

=

Przetnij warstwe tluszczowg i miesien
opuszkowo-ggbczasty pokrywajacy cewke
moczowa.

Wypreparuj dwucentymetrowy odcinek cewki

moczowej, rozcinajac otaczajace jg ciato

gabczaste.

~

Wykonaj ciecie pachwinowe. Poprzez naciecie
pachwinowe fatwiej jest znalezé przestrzen
pod btong kurczliwa, niz poprzez ciecie
mosznowe.

Wsun palce i przy pomocy gazikéw rozsun
tkanki.

Za pomoca nozyczek i kleszczykéw Maiera
przygotuj kieszonke pod btong kurczliwg, w
ktorej zostanie umieszczony mechanizm
pompki. Jest to ta sama przestrzen, ktérag
tworzy sie w trakcie zabiegu orchidopeksji.

- i
\ %\j‘ )
). A K

pomiedzy
kroczowym, a cieciem pachwinowym na
szeroko$¢ palca wskazujacego i srodkowego.
Trzymaj sie réwnolegle do cewki moczowej.
Przejscie powinno znajdowac sie za
powrdzkiem nasiennym.

Wykonaj  przejscie cieciem

Sprawdz wykonane przejscie. Kieszonka, do ktérej wszczepimy mechanizm pompki znajduje sie
pomiedzy 2 warstwami: btona kurczliwg i dZzwigaczami jadra. Uzywajac dwoéch palcéw poszerz
przejscie by tatwo wsunaé przez nie mechanizm pompki.
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IMPLANTACJA

— IMPLANTACJA MANKIETU / ZSZYCIE MANKIETU
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Zat6z oprézniony mankiet wokot cewki Zszyj mankiet, aby zabezpieczy¢ zamkniecie. Cewnik Foleya nr 16 nadal
moczowej i zabezpiecz pompke za kalibruje cewke moczowa.

pomoca gazika. Urzadzenie nigdy nie
moze dotykac powierzchni skory.

—— KONTROLA WYTWARZANEGO CISNIENIA

4 NN

Usun cewnik Foleya nr 16. Nacisnij przycisk aktywacyjny, by Po nacisnieciu przycisku aktywu-
aktywowac’ urzadzenie i sprawdzi¢ jqcego Sprejyna podn]esie 5|Q
czy dostarczane jest wiasciwe spontanicznie i zatrzyma na linii
cisnienie. srodkowej (pomiedzy znakiem
(ZWIERACZ AKTYWOWANY) ")

NACISNLJ PUSC Sprezyna powréci do pozycji nieco
ponizej srodka, by osiggnac
wilasciwie wywierane cisnienie.
Zajmuje to 2 minuty.

(ZWIERACZ WEASCIWIE AKTYWOWANY)

< CISNIENIE.

RYSUNEK 43 POKAZUJE \
WLASCIWA POZYCJE SPREZYNY.
SPREZYNA JEST TUZ PONIZEJ

LINII SRODKOWEJ, ZWIERACZ

Z51 375 WYTWARZA WLASCIWE

JESLI SPREZYNA NIE JEST
PONIZEJ LINII SRODKOWEJ,
PRZEJDZ NA STRONE 10,
"ROZWIAZYWANIE
QROBLEMOW" RYS. A43 1 D43.

RYSUNEK 47 POKAZUJE \
WLASCIWA POZYCJE SPREZYNY.
SPREZYNA JEST TUZ PONIZEJ
ZNAKU "-" CO OZNACZA, ZE
ZWIERACZ ZSI 375 JEST
WLASCIWIE DEZAKTYWOWANY,

A MANKIET JEST OPROZNIONY.

JESLI SPREZYNA NIE JEST
PONIZEJ ZNAKU ™" SPRAWDZ
~ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW?, STRONA 11,
RYS. A47.

—— DEZAKTYWACJA PRZED WSZCZEPIENIEM POMPKI

Nacisnij i pus¢ jeden lub dwa razy, az sprezyna zostanie catkowicie Zdecydowanym ruchem nacisnij
scisnieta, a mankiet zostanie oprézniony. Musimy oprézni¢ mankiet przycisk dezaktywacyjny.
i dezaktywowac¢ zwieracz ZS| 375, aby w trakcie gojenia mankiet nie (ZWIERACZ DEZAKTYWOWANY)

uciskat cewki moczowej.

(ZWIERACZ WLASCIEWIE DEZAKTYWOWANY)
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Sprezyna jest ponizej znaku "-"
Odczekaj 20 sekund, by upewni¢
sie, ze ZSI 375 pozostaje
dezaktywowany.

/_



Przeprowadz pompke przez kanat od naciecia Po przeprowadzeniu pompki przez kanat Umies¢ mechanizm pompki w kieszonce
kroczowego do naciecia pachwinowego. sprawdz, czy urzadzenie jest nadal dezakty- moszny.
wowane, a sprezyna jest ponizej znaku,,-".

Palcem wskazujagcym popchnij pompke aby wyeksponowa¢ gtebokie, wewnetrzne tkanki moszny. Uzyj niewchfanialnych nici, by przyszy¢
Przy uzyciu dwdch zaciskéw typu,moskito” podnies i wysun na zewnatrz gtebokie tkanki moszny. skrzydetka do wewnetrznej tkanki moszny.
Przyszyj motylek do gtebokich, wewnetrznych tkanek, tak aby pompka nie byta utozona zbyt wysoko

w kieszonce moszny. Do wprowadzenia pompki wykorzystaj te sama technike jak w przypadku

wszczepiania protezy jadra.

Wprowadz pompke gteboko do kieszonki w Przekre¢ przegrode mankietu do boku. Zat6z dwie lub trzy warstwy szwéw. W trakcie
mosznie. Sprawdz czy obrecz mankietu jest whasciwie tej procedury zwykle sa podawane antybiotyki
utozona. miejscowo i dozylnie.

®

Rysunek pokazuje prawidtowo umieszczong Ze wzgledu na jej rozmiar i umieszczenie, Zatoz cewnik Foleya 12 Fr na 24 godziny.
pompke, gteboko w kieszonce moszny. pacjent z fatwoscia odnajdzie pompke.
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ROZWIA ANIE PROBLEMOW

PRZYGOTOWANIE UKLADU HYDRAULICZNEGO

AL

! To jest niewlasciwy  kat To jest niewlasciwy  kat ! To jest wilasciwa pozydja. Umies¢ igte w szczelinie i
I nachylenia. Igta nie znajduje sie nachylenia. Igta znajduje sie | Wytwérz proznie.  Nie aspiruj ponownie przebij przegrode.
1 w szczelinie. zbyt gteboko w szczelinie 1 wiecej niz 5 ml. WSstrzyknij 5,2 ml roztworu soli
v ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW _/ fizjologicznej.

POWTORZ
e PROCEDURE
L 4 OD RYS. 14 DO RYS. 22

Sprezyna znajduje sie powyzej znaku,,-" Nacis$nij przycisk aktywacyjny
(URZADZENIE JEST ZLE DEZAKTYWOWANE, (URZADZENIE JEST TERAZ
NASTEPNYM RAZEM SZYBCIEJ NACISNIJ AKTYWOWANE, MOZESZ PONOWIC
PRZYCISK DEZAKTYWACYINY). PROCEDURE DEZAKTYWACJI).
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW JAKTO POPRAWIC?

—— KONTROLA WYTWARZANEGO CISNIENIA (od rys. 43)

® '\‘

zoom

Sprezyna jest powyzej linii srodkowej: Delikatnie wstrzyknij roztwér soli fizjologicznej i poczekaj az sprezyna Sprezyna jest tuz ponizej linii
wytwarzane jest za niskie ci$nienie. zejdzie w dét, tuz ponizej linii srodkowej Odczekaj 20 sekund. Sprawdzaj srodkowej. W W?nkléﬁl‘{ J?St
do momentu, az sprezyna ustawi sie lekko ponizej linii Srodkowe;j. wytwarzane wiasciwe cisnienie.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW JAKTO POPRAWIC?

®

zoom

Jedli sprezyna zejdzie daleko ponizej linii Delikatnie usun roztwor soli fizjologicznej, aby sprezyna podniosta sie do Sprezyna  jest  nieznacznie
érodkowej, w zbioriku znajduje sie za pozycji tuz ponizej linii rodkowej. Odczekaj 20 sekund,by sprawdzi¢, czy ponizej linii  $rodkowej. W
duzo roztworu soli fizjologicznej. sprezyna jest prawidtowo ustawiona. W razie koniecznosci powtdrz mankiecie jest wytwarzane
Mozesz mie¢ trudnosci z opréznieniem procedure. wiasciwe cisnienie.
mankietu. JAKTO POPRAWIC?

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
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ROZWIA ANIE PROBLEMOW

—— DEZAKTYWACJA PRZED WSZCZEPIENIEM (od rys.47)

L \

%

I @ 1 @ POWTORZ

‘ / PROCEDURE
\

3 OD RYS. 44 DO RYS. 47
LD

Sprezyna jest powyzej znaku,-" Nacisnij przycisk aktywacyjny.
(ZWIERACZ JEST ZLE DEZAKTYWOWANY, (ZWIERACZ JEST TERAZ AKTYWOWANY | GOTOWY
NASTEPNYM RAZEM SZYBCIE) DO PONOWNEGO PRZEPROWADZENIA

NACISNLJ PRZYCISK DEZAKTYWACYINY). PROCEDURY)
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW JAKTO POPRAWIC?

—— WSZCZEPIENIE POMPKI (od rysunku 56)

1 ,Skrzydetka” zwieracza zostaly przyszyte do
tkanki wewnetrznej moszny blisko ciecia
pachwinowego. Istnieje duze ryzyko erozji

I moszny wywotane wszyciem ,skrzydetek” nal

Jtym poziomie, a takze jest to nieestetyczne.|
Wriasciwa metoda to wszczepianie pompki za
pomoca tej samej techniki, co WszczepianieI

Rysunek przedstawia wiasciwe zainstalowana
1 pompke gteboko w kieszonce moszny.
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AKTYWACJA | GWARANCJA

Prosze dokfadnie wypefni¢ karte informacyjng pacjenta i przestac¢ ja do firmy

FAX COMPLETED FORM TO: 00 33 (0) 4 72 11 36 81

ZS1 375/ zxrmvn [EESTETA . b o ety aL e

ZEPHYR, aby aktywowa¢ gwarancje na wady mechaniczne. Prosze pamietac,

aby przyklei¢ naklejke identyfikacyjng zwieracza ZSI 375, ktéry zostat

wszczepiony pacjentowi.
Wpisz co najmniej najwazniejsze informacje:

- kraj, nazwa i adres szpitala

Y, T PRTAL OB TR AT e |smeEAL RPN W

- nazwisko urologa

L YO

- data implantacji

frrTTEeT——

- jesli mozliwe nazwisko i telefon pacjenta
Prosze przesta¢ dokument faxem lub mailem na adres contact@zephyr-si.com

| e U S — ]

Prosze wklei¢ naklejke identyfikacyjng w tym miejscu\

Prosze przekaza¢ pacjentowi jego karte implantacyjna

e 7 i
e x
B Tspe of implumied medicul device bt s
L O ISPRETHI A0 AE} e
Urinary Artificial Sphincter wr Z851 378 s [ T — . T ZSL3TE ;_ﬁ!,.—_.
Z81378 e e mumm! B e g s
ce zom p ——————— T

e | T

[ S ——

Wysokos¢ cylindra zostata tak
zaprojektowana, aby osiaggna¢ potozenie w
linii Srodkowej i utatwi¢ prawidlowa ocene
zdjeciartg.

Cylinder: fioletowy
= Sprezyna: zielona

KOLOROWE RTG

Sprezyna nie wykracza poza wierzchotek
cylindra. Sprezyna jest i pozostaje $cisnieta.
Urzadzenie jest poprawnie dezaktywowane.

Zwieracz ZSI 375 jest DEZAKTYWOWANY przez 8 tygodni po implantacji. Zbiornik jest wypetniony, sprezyna w petni Scisnigta, mankiet jest
oprdzniony, a cewka moczowa jest otwarta. Pacjent nie bedzie trzymat moczu. Mozesz sprawdzi¢, ze ZSI 375 jest dezaktywowany robigc radiografie

moszny. Sprezyna jest w petni Sci$nieta, ponizej gérnego poziomu cylindra.
Aby AKTYWOWAC zwieracz ZSI 375
po dwéch miesigcach gojenia, nalezy

= nacisng¢ PRZYCISK AKTYWUJACY.

Sprezyna zostaje uwolniona i
przepycha roztwér soli fizjologicznej
ze zbiornika do mankietu, kropla po
kropli. Poczekaj 120 sekund, aby

mankiet $cisnat cewke moczowa.
Pacjent bedzie trzymat mocz.

Cylinder: fioletowy
Sprezyna: zielona

Wysoko$¢ cylindra zostata tak
zaprojektowana, aby osiaggna¢ potozenie
w linii Srodkowej i utatwi¢ prawidtowa
ocene zdjecia rtg

KOLOROWE RTG

Sprezyna pokrywa sie z wierzchotkiem
cylindra.

Sprezyna jest i pozostaje rozprezona.
Urzadzenie jest poprawnie aktywowane.

Zwieracz ZSI 375 jest AKTYWOWANY. Sprezyna jest uwolniona i znajduje sie w linii Srodkowej. Mankiet zaciska cewke moczowa, pacjent trzyma
mocz. Mozesz sprawdzié, ze ZSI 375 jest aktywowany robiac radiografie moszny. Sprezyna jest uwolniona: znajduje sie w jednej linii ze szczytem
cylindra.
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