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Téng quan

B6 dung cu cta Incipio Devices bao gébm dung cu phéu thuat cé thé tai s dung va phu kién, dwoc thiét ké dé st dung trong céc
tha thuat phau thuét chinh hinh. Dung cu va phy kién c6 thé tai s dung dwoc cung cép & digu kién khong vé trung, do doé phai
dwoc vé sinh va tiét tring trwéc méi lan s dung theo quy trinh néu trong tai liéu nay. Dung cu cla Incipio Devices dwoc thiét ké
danh cho nhan vién cham séc strc khde c6 trinh d6, da dwoc dao tao day di vé cach thao tac va st dung thiét b phdu thuat ciing
nhw céac tha thuat phau thuéat cé lién quan.

Bo dung cu cha Incipio Devices dwgc Nha san xuat bé phan cay ghép mua dé s dung trong bé dung cu tha thuat phau
thuat cia ho. Tham khao ky thuat phau thuat ctia Nha san xuét bé phan cay ghép dé biét thong tin lién quan dén phwong
phéap va k¥ thuat phau thuat dwerc khuyén nghicho hé théng cay ghép cd lién quan.

Can doc va hiéu ky tai liéu nay trwéc khi st dung bd dung cu cla Incipio Devices.

Muc dich str dung va lei ich 1am sang
Dung cu nao xwong dugc thiét ké dé nao 6 cbi va chuén bj xwong dé Iap try implant trong phau thuat thay khép hang lan dau
hoac thay lai khop hang. Dung cu nao xuwong bao godm:
o Khoan nao o COI c6 sén céc kich thwéce tir 36mm tang dan 1mm lén dén 80mm, dwoc dung dé nao khoang hinh ban ciu cho
try |mplant & cbi.
o Tay cam khoan nao, c6 sén céc dang thang, Iéch va cong dé phu hop véi cach tlep can phau thuat théng thudng hodc bao
tdn mé. Tay cam khoan nao dwoc trang bi dau ndi khoan dién thuwdng ding. Loai dau ndi dwoc mo ta trong phan mo ta san
phé&m trén nhan.

Dung cu dinh vj dwoc thiét k& dé& xac dinh vi tri va dat tru implant & cdi vao 6 cbi da dwoc chuan bj trong phau thuat thay khop
hang. Dung cu nay bao gém
o Dung cu chén try, gén véi tru implant 6 cbi bang ren khép va gil tru ¢d dinh trong sudt quy trinh chén. Dung cu chén try dwoc
thiét ké dé néi v&i try implant ctia bén thr 3 theo thdng sé k¥ thuat twong (rng. D6 twong thich clia dwéng ren dwoc danh
d4u bang laser trén san phdm va ghi chi trong phan mo ta san pham trén nhan.
o Thiét bi can chinh c6 thé dinh hwéng 1a phu kién duoc thiét ké dé hd tro bac si phau thuat can chinh va dinh huéng & cbi
trwée khi chén try. C6 thé st dung thiét bi nay két hop véi Dung cu chén tru léch cla Incipio Devices.

Khay dung cu la khay cirng, dwoc thiét ké dé dyng, bao vé va sép xép céc dung cu phau thuat cla Incipio Devices va cac thanh
phén cé lién quan trong sudt qua trinh van chuyén, tiét tring va bao quan.

Ngwoi dung dw kién va nhém bénh nhan

Chi céc chuyén gia y té dG trinh d6 va dwoc dao tao day du, cé nang luc thwe hién tha thuat phau thuat chinh hinh c6 lién quan
va biét cach s dung bd dung cu ¢ lién quan méi dwoc st dung cac dung cu phau thuat tai st dung. Quyét dinh st dung dung
cu phau thuat trong tha thuat cho bénh nhan hoan toan dwa trén quyét dinh riéng va nhan dinh chuyén mén cla bac si phau
thuat.

Ghi chu an toan chung

e Ban sao dién tlr ctia nhirtng hwéng dan nay co sén trén trang web (www.incipiodevices.chiifu).

. InC|p|o Devices da xac thyc la quy trinh néu trong huo’ng dan nay c6 kha nang hiéu qua. Cac phucyng phap xt ly thay thé bén
ngoai pham vi tai liéu nay co thé phu hop dé tai xt ly. Tuy nhién, nguoi dung cubi phai xac thwc céc phwong phap dé.

Nguwoi dung c6 trach nhiém dam bao tuan thi quy trinh tai x& ly, s&n c6 tai nguyén va tai liéu danh ho nhan sw ¢6 néng luc va
da qua dao tao, cling nhu tuan thd quy trinh va chinh sach ctia bénh vién.

Khay dung cu ctia Incipio Devices khéng dwoc thiét ké dé& duy tri didu kién vé triing cho cac thanh phan trén khay. Nhan vién
cham sdéc strc khde phai str dung bao bi thich hop dé& dadm bao diéu kién vé tring cla khay va cac thanh phan trén khay.
Trwéce khi str dung 1am sang, bac st phau thuat can hiéu rd moi khia canh ctia tha thuat phau thuat va han ché cla bo dung cu.
Ngudi dung phai ludn st dung thiét bi bao ho ca nhan phu hop khi xt Iy thiét bi.

Khi dw kién ndi dung cu phau thuat Incipio Devices v&i thiét bj ctia bén thir 3 (nhw khoan dién, tru implant), loai két néi (khép
ndi dién, dudng ren) sé duoc xac dinh trong phan mé ta san phadm trén nhan. D6 twong thich clia dwéng ren dwoc khic trén
san pham néu thich hop.

Phai bao cao cho Incipio Devices va co quan quan ly quoc gia noi dat try s& cta nguoi dung theo cac quy dinh hién hanh khi
xay ra bat ky sw cb nghiém trong nao hodc dung cu phau thuat Incipio Devices c6 truc tréc dan dén hodc c6 kha nang dan dén
thuong tich nghiém trong cho bénh nhan va/hodc ngwdi dung.

Néu thich ho’p, bd dung cu Incipio Devices d& duoc thiét ké va thir nghiém dé hoat dong hiéu qua khi két hop v&i nhau. Khong
khuyén nghi st dung bd dung cu Incipio Devices v&i cac thiét bi, dung cu va phu kién tir bat ky nha san xuét nao khac. Néu st
dung dung cu t&r nha san xuat khac, phai thtr nghiém dung cach cach két hop méi dé dam bao c6 thé st dung céac thiét b két
hop vé&i nhau mét cach an toan va hiéu qua.



Han che

Quy trinh ti xi Iy nhiéu 14n bao gdm khir nhiém, vé sinh va tiét triing cé tac dong rat nhé dén nhitng dung cu nay. Tudi tho cla
sén pham duoc xac dinh theo d6 hao mon va hw hdng do st dung va thao tac. Phai kiém tra can than dung cu phau thuat truéc
madi lan s dung dé dam bao dung cu hoat dong tét. Cac vét xwde, vét 16m, vét nikt va hu hdng khac co thé 1am héng dung cu
hodc 1am tén thwong mé. Khong s dung cac dung cu cé dau hiéu hao mon qua mdc (8, &n mon, nit, khé doc dwoc ky hiéu).
Phai thwdng xuyén thay méi dung cu thwdng dung.

Canh bao

e Can cén than dé tranh cat thing gang tay phau thuat khi st dung bét ky dung cu phau thuat sac nhon nao va phai can nhéc
nguy co’ nhiém triing néu xuét hién vét cat.

Céc dung cu cta Incipio Devices dwoc cung cap & diéu kién khéng vé tring, do d6 phai dwoc vé sinh va tiét trung trudc méi
l&n s dung. Déi véi thiét bi chira thanh phan cé thé théo réi, phai thao roi thiét bj trwdc khi vé sinh nhw minh hoa trong cac
phu luc ttr 1-4.

Trong trwéng hop nghi ngd nhiém prion, hay thai bd dung cu mét cach an toan theo luat phap va quy dinh hién hanh. Khong
tai str dung.

Céc dung cu dwoc cung cap trong mét bao bi don 1é trong mét bao hodc vi. Théng tin nhan dang san pham Khéng st dung
néu bao bi bi héng.

LAy tat ca dung cu ra khi bao bi trwéc khi vé sinh va tiét trang. Phai th&o tat ca nap hodc mang bao vé.

Khong duoc dé dung cu tiép xtc véi cac san phdm cé chiva florua hodc clorua hodc cac chat tAy riva c6 chira chat béo. Khong
duoc dé dung cu c6 thanh phan (nhya) tbng hop tiép xtc véi dung dich axit manh (do pH <4), kiém, dung méi hitru co hodc
goc amoniac, cling nhw héa chét oxy héa hoac bét ky chat nao khac co thé lam thay déi vat liéu theo huong bét loi.

TAt ca cac dung cu tai stv dung déu phai chju ng suét nhleu I&n do tiép xic véi xwong, mé-men xoan cao, va dap hoéc chu
trinh t&i xt ly. Can kiém tra can than cac dung cu truée méi lan str dung dé dam bao dung cu hoat déng tét. C4c canh cét cun,
vét xwéc, hao mon, vét khia, chuyén déng bt thwdng va/hodc &n mon cé the lam mét chirc nang, héng dung cu va gay thwong
tich cho bénh nhan/ngudi s& dung. Néu thay dung cu bi hw héng hodc xubng cép ré rang, hay ngirng str dung va thai bé dung
cu theo quy dinh hién hanh.

Dam bao khong dé sét lai dung cu, bd phan hodc manh vé nao tai vi tri phau thuat treée khi khau lai vi cé thé gay thuong tich
cho bénh nhan. C6 thé xac dinh vi tri dung cu kim loai hodc manh vé ctia chiing bng thiét bi chup hinh bén ngoai (vi du: chup
X-quang, chup ct I6p vi tinh (CT)).

Khi st dung tay cdm khoan nao léch hodc cong clia InC|p|0 Devices, khong tao Iwc ép doc truc 1én tay cam khoan nao trwéc
khi bat khoan dién. Khéi dong khoan dién & toc dé bang nira téc dd nao binh thuong va tang dan lyc ép doc tryc. Khong dworc
van hanh tay cdm khoan nao v&i mé-men xodn dau vao vwot qua 21Nm hodc & tdc dd trén 250 vong/phdt. Viéc st dung sai
cach nhuw vay c6 thé dy nhanh tinh trang hao mon, hu hdng hoéc gy cac khdp néi da néng.

Cham séc diém sir dung

e Lau sach mau va manh vun trén thiét bj trong subt qua trinh phau thuat dé tranh mau va manh vun kho lai trén bé mat. Suc rira
dung cu réng dong mét 1an bang nwéc vé tring dé tranh vét ban vaZhodc manh vun khd lai bén trong.

e Can théo r&i dung cu phau thuat nhu minh hoa trong cac phu luc tlr 1-4 cla tai liéu nay.

« Phai vé sinh so bo dung cu ngay sau khi st¢ dung (trong vong 2 gi® dé tranh vét ban khé lai).

Thong tin co ban vé cach vé sinh va khiv triing

e Néu co thé, nén st dung quy trinh vé sinh va khir triing tw déng dé vé sinh va khir tring dung cu. Ngay ca khi st dung bé rira
siéu am, chi nén st dung quy trinh thi céng néu khéng cé quy trinh tw dong.

 Phai thyc hién cac budc khir nhiém/vé sinh so bo trong ca hai trweng hop.

Chuan bi khir nhiém/vé sinh so' bé

e Théo rdi céc bd phan cé thé thao clia dung cu hodc mé hoan toan dung cu trwéc khi vé sinh, khiy tring va tiét tring. Tham
khao hwéng dan thao roi cu thé dwoc cung cp kém theo dung cu khi can.

e Phai xt ly tha cong tat ca dung cy triede khi vé sinh va khir tring, ngay sau khi st dung (trong vong 2 gio dé tranh vét ban kho
lai). D&c biét chl y dén long dng/éng cla dung cu.

« Ngam va/hosc riva dung cu trwéde khi vé sinh @& moi vét ban hodc manh vun théy dwoc bong ra. S dung chéat tay riva vé sinh
enzym ma&i pha (d6 pH <8 5) dé& ngam dung cu. Thyc hién theo hucyng dan st dung vé& ndng d6, nhiét dd va thoi gian ngam
clia nha san xuét chét tay rira. Co dung cu béng ban chai Idng mém dé gitp vé sinh hiéu qua hon. Khéng st dung bui nhui
thép ho&c chét tdy riva mai mon.

¢ S dung nwéc may & nhiét dd méat (<40°C/104°F) trong tdi thiéu 1 phat dé& riva dung cu.

Vé sinh va khtr tring tw déng bang may ripa/may khie triing

« Phai thyc hién theo cac buéc khir nhiém/vé sinh so bo trwéc khi thye hién phwong phap thi céng néu dudi day.

» Dat dung cu dé thao roi vao May rlt’ya/!\/Iéy kht’fltn‘mg‘sao cho cac bo phan khﬁng‘tié’[‘) xdc v&i nhau. .

. E)ém bég tat ca cac dwong nét thiét ké cla thiét bi ddu dwoc vé sinh, tt ca ban 1& déu mé va co thé thoat nwéc cho tat ca cac
ong va lo.

 Khéi dong chu trinh ctia may riva/may khiv triing thiét bi tiéu chuan vai cac tham sb téi thiéu sau day:

Chu trinh Thei gian tiép xtc Nhiét do Chét tay riva
, . Nwéc may & nhiét do mat R
Rira so 2 phat (<40°C/104°F) Khéng ap dung
Rira 5 phat >60°C(140°F) Chat tay rira entzll)r/]rr? c6 d6 pH trung
N . Nwéc may & nhiét do mat R
Trung hoa 2 phat (<40°C/104°F) Khéng ap dung
, . Nwéc may & nhiét do mat R
Rira 1 phat (<40°C/104°F) Khéng ap dung
Khtr tring béng nhiét 5 phat >90°C(194°F) Khdng ap dung
Séy kho 7-30 phut Khong khi noggSJ;ggJ—lZO C (212- Khoéng &p dung

o Kiém tra dung cu xem con vét ban thdy dwoc hay khéng. Lap lai qué trinh vé sinh néu van con thay vét ban.



e Thuc hién theo huwéng dan st dung vé& ndng do, nhiét do va thdi gian ngam clia nha san xuét chat tay riva (dwoc xac thwe bang
dung dich tay rtra neodisher® Medizym).

 Phai tuan tha huéng dan van hanh va nguyén tic hwéng dan khuyén nghi ctia nha san xuat may rira/may khiv tring. Chi st
dung may rira/may khir tring da dwoc phé duyét theo tiéu chudn ISO 15883. Phai Iap, bao tri va hiéu chudn may riva/may khiy
trang dung cach.

Vé sinh tha céng

« Rira that k§ dung cu da vé sinh so bd bang nwéc mat (<40°C/104°F) chay tir voi trong tdi thiéu 2 phit béng voi phun tia.
Nhung dung cu trong dung dich tay rira vé sinh enzym méi pha (d6 pH <8,5), trong nwéc may & nhiét dd phong (<40°C/104°F)
trong tdi thiéu 5 phit. Thwe hién theo hwéng dan clia nha san xuét chét tay rira vé ndng do, nhiét do va thoi gian ngam ciing
nhu sau khi rira sach (dwoc xac thyc bang dung dich ngam so b va tdy rira enzym Prolystica® dam d&c gap 2 1an & néng do
0,2% clia STERIS). Chu ¥ I4c dé dam bao ngam toan b long bng. St dung ban chai 1bng mém dé hd tro vé sinh (chai tat ca
bé mat bén trong va bén ngoai). Dé vé sinh 6 ong cta dung cu rong long, phai xoay ban chai nonn quanh long 6 ong trong tbi thiéu
1 phat. Khong stv dung bui nhdi thép hoac chét tAy rra mai mon. Kich hoat cac khop, tay cam va bd phan thiét bj c6 thé chuyén
déng khac dé tét ca cac khu vuc déu tiép xuc véi dung dich chét tdy riva trong téi thiéu 1 phut.

Théo dung vu va nhiing trong bé rira siéu am dwng dung dich tay rira vé sinh enzym mai pha (46 pH <8,5) (cac diéu kién giéng
nhw da néu trén day) trong nwéc may & nhiét do phong (<40°C/104°F), trong tdi thiéu 10 phdt, véi tn sé khuyén nghi 1a 35
kHz. Suc riva tht ca cac long dng va khép néi, tay cAm va bd phan thiét bi c6 thé chuyen dong khac bang dung dich vé sinh dé
glam thiéu tinh trang hinh thanh bot khi hodc bong béng. Thuc hién theo hwéng dan clia nha san xuét thiét bj bé ria siéu am.
L4y dung cu ra khi dung dich vé sinh va rtra ky dung cu bang nuéc khir ion hoac nwdc tinh khiét it nhat ba 1an & nhiét do
phong (<40°C/104°F) moi 1&n t6i thiéu 1 phut. Cha y ngam toan b va l&c Iong 6ng, 6ng hodc cac bé mét khé tiép can khéc.
Kich hoat cac kho’p, tay cAm va bo phan thiét bj c6 thé chuyén dong khac d8 riva that ky.

Kiém tra dung cy bang mat thworng va I&p lai qua trinh vé sinh néu can, cho dén khi khong con vét ban thay dwoc trén thiét bj.
Can kiém tra c&n than nhung vi tri kin ho&c khuat & d&m bao da loai bé hoan toan cac vat liéu bi glu lai hoac tén dong khac.
Duing kh&n méi, sach, mém, khoéng chira xo vai dé lau khd dung cu. Thdi khi nén sach khéng chivra dau va hat vao céc khoang
ctia dung cu dé tranh dong nuéc.

Incipio Devices khéng khuyén nghi dung héa chat dé khtr tring dung cu. Thiét bi duwoc thiét ké dé phu hgp véi cac chu trinh
khtr tring bang nhiét.

Kiém tra

 Can kiém tra dung cu Incipio Devices sau khi x( ly va trwée khi tiét tring.

e Can than kiém tra tirng dung cu dé& dadm bao da loai bd toan bd mau va vét ban thdy dwoc bing mét thuong.

Kiém tra dung cu bdng mét thwdng xem cé hw hdng, hao mon va/hodc gi sét khdng. Néu nhan thay tinh trang hw héng, hao

mon va/hodc gi sét c6 thé anh hwéng dén chirc ning clia dung cu thi khéng st dung dung cu va théng bao cho ngudi thich

hop.

Kiém tra hoat déng cla cac b phan chuyén dong dé dam bao van hanh tron tru trong toan bd pham vi chuyén déng duy kién.

« Kiém tra dung cu cé cac bd phan thon dai (dac biét 1a dung cu quay) xem cé bién dang hay khong.

Dung cu co kh(’yp ndi han phéi chiu strc cang hodc rung déng co hoc trong qué trinh st dung c6 thé bj yéu di theo thai gian.

Can cén than d& kiém tra k§ cac khép ndi han xem co dut gay hay khong trudc khi st dung.

e Dung cu cat c6 thé mat hiéu qua khi st dung nhiéu lan. Can cén than dé klem tra cac canh cat xem c6 bi hu hdng (vét khia,
durt gay, an mon) hoac d4u hleu hao mon rd rét hay khéng. Canh cét ciin sé can lyc Ién hon nhiéu dé thyc hién duoc vét cét
mong muén va cé thé gay tén thuwong cho bénh nhan.

e Can kiém tra dung cu va thiét bj chira cac thanh phan b&ng polymer xem bé mat cé bi hu héng qua murc (nhw vét niit, tach 1ép,

nit né), bién dang hodc cong vénh hay khong.

Néu dung cu la mét bd phan ca cum Iap rap Ién hon thi kiém tra d& dam bao cum thiét bi d& sén sang vai cac thanh phan ren

khop.

Bao tri

e Quy trinh tai x& Iy nhiéu l1an bao gdm khtr nhiém, vé sinh va tiét triing cé tac dong rat nhd dén dung cu. Tudi tho cla san phadm
dwgc xac dinh theo dé hao mon va hw héng do str dung. Phai thwdng xuyén thay méi dung cu thuwong dung.

o Trwdc khi tigt trung, bdi tron ban 18, ren va cac bo phan chuyén dong khac bang chét bdi tron dung cu phau thuat gbc nwéc
ban trén thj trwdng dé& giam ma sét va hao mon. Thyc hién theo huwéng dan clia nha san xuét chéat béi tron. Khéng dwoc st
dung dau hodc mé& ctia dung cu.

béng goi

e Dung cu da vé sinh va khtv trung phai dwoc déng gdi & tinh trang da thao roi.

« Khi déng géi tirng dung cu riéng lé, st dung tdi tiét tring béng hoi nwéc dung mét Ian loai dung trong y té co kich thudc phu
hop lam bao bi kép cho dung cu don Ié.

e Khi dong goi dung cu trong khay dung cu c6 nap, str dung boc tiét tring bang hoi nwéc loai dung trong y té theo phucyng phap
boc kép. Ciing co thé dat khay dung cu cé nap trong hop dwng tiét tring dwoc phe duyét voi nap day co gioang dé tiét tring.

e Bao bi va boc phai phu hop véi tiéu chuan EN 1SO 11607, cling nhw phu hop dé tiét trang béng hoi nwéc (chiu nhiét [én dén
murc tbi thiéu 138°C (280°F), v&i kha ndng chdng thAm hoi nwéc thda dang).

Tiét trung

« Dung cu Incipio Devices duwoc thiét ké dé tiét tring bang quy trinh h&p béng ndi hap tiét tring (hat chan khong, téi thiéu ba chu
trinh chan khéng/quy trinh chan khéng phan doan) thuwdng dung trong bénh vién (theo EN 285/EN 13060, dwoc xac thuc theo
EN ISO 17665-1).

Chu trinh Thei gian tiép xtc Nhiét do
Hat chan khong 4 dén 18 phut 132/134°C (270/273°F)

« Khong dwoc str dung cac k¥ thuat tiét tring bang ethylene oxide (ETO), tiét tring lanh va tiét triing nhanh. Incipio Devices tuyén
bd khudc tr moi trach nhiém vé bat ky van dé nao gap phai do s dung cac phwong phap tiét tring nay.

e Thoi gian say kho dwoc khuyén nghi hién tai ddi vé&i cac tredong hop cua Incipio Devices c6 thé dao dong tir 20 phat tiéu chuén
kéo dai dén 60 phat. Thoi gian say kho co thé thay ddi nhidu do khac biét vé hé thong bao vé vo khuan va trong Iucyng cula tai
hoan chinh. Nguw&i dung can stv dung cac phuong phap cé thé kiém ching (nhw kiém tra béng mat thwong) dé xac nhan dung
cu da kho hoan toan.

« Dam bao chi béo tiét triing bén trong gié xac nhan cac thanh phan da dworc tiét trang.



* Khong st dung dung cu néu van con néng. Che dung cu ngudi dén nhiét d6 phong trdc khi bat dau phau thuat.

e Can thyc hién theo huéng dan van hanh va nguyén tdc huwéng dan khuyén nghi ciia nha san xuét ndi hap tiét trung déi voi tai
tiét tring tbi da. Phai lap, bao tri va hiéu chuan ndi hép tiét tring dung cach. Nguwoi dung cudi chi nén str dung thiét bi va boc/tui
tiét trung dwoc phé duyét. Nguwoi ding cudi hoan toan chiu trach nhiém dam bao dung cuy & tinh trang sach sé va vo trang. Phai
tuyét doi tuan tha cac yéu cau luat dinh va quy dinh vé sinh cla tirng quéc gia.

Bao quan va thao tac

« Dung cu phau thuat dé bi hw héng. Ngay ca nhitng vét xwdc nhd trén bé mat cling cé thé lam ting mirc dd hao mon va nguy
co bi &n mon. Phai ludn thao tac can than véi dung cu.

 Khu vire bdo quén cho dung cu phau thuat phai luén tranh xa céc khu viec Am dé tranh bi &n mon qua mie. Khuyén nghi nay
dwoc &p dung nhw nhau cho ca hoat déng van chuyén va dong géi dung cu phau thuat.

 B&o quan dung cu da tiét tring trong méi trweng kho réao, sach sé va khong cé bui, & nhiét do tr 5°C dén 40°C (tr 41°F dén
104°F).

Thai bé
Cén vé sinh va khir triing ki dung cu bi hao mon va hw héng trwéc khi thai bé theo quy trinh hoat déng clia co s& cham séc slrc
khée va phu hop véi quy dinh cla dia phuong.

Tuyén bé quan trong . ) )

Nghiém cam thyc hién bat ky stra doi nao doi voi dung cu Incipio Devices. Chi Incipio Devices méi c6 nang lyc tién hanh sira
d6i. Néu khong thwe hién theo khuyén nghi nay, Incipio Devices tuyén bd khudéc tir moi trach nhiém di véi bat ky hau qué nao
sau do.
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