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MHCTPYKUWMNA MO MPUNMEHEHWIO
MeANLIMHCKOI0 13aenms

MNeneHkn ogHopasoBble BnuTbiBatowme SENI SOFT BASIC ansa 60/1bHbIX,
cTpajarwuwmnx Hegep>xaHMem B pasmepax:
40 cm X 60 cm; 60 cm x 60 cm; 90 cm X 60 cm.

«YTBEPXOAKO» [ “APPROVE”

TORUNSK1EZAKLADYMATERIAIOWOPATRUNKOWYCHS.A., lMonbLua

[VpeKTop BHeLUHel TOopros/n
TZMO SA no BOCTO4MbIM PbIHKaM

fORUrtsMViaktacly

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA IEHTPOM HCMIbITAHI W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA



% TZMO SA

HAMMEHOBAHVE MEAVNLUWHCKOIO U3OE/TNA

MeneHkn ogHopasosble BnuThiBatowme SENI SOFT BASIC gns 60/bHbIX, CTpajatoLwmux
Hefep)XaHueM B pasmepax: 40 cm x 60 cm; 60 cm x 60 cm; 90 cm x 60 cm.

MPON3BOAUNTE/b

"TORUNSKIE ZAKLADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A."
87-100 Torun, ul. Zolkiewskiego, 20/26, Polska (MonbLa).

HA3SHAYEHWE

MeneHkn ogHopasosbie BnuthiBaowme SENI SOFT BASIC - npegHasHauveHbl gnd yxofa 3a
neXxauMMu 60/IbHbIMW NPU CMeHe MOATY3HWKa, NMPOMbIBaHUM OTAENbHbIX YYacTKOB Tefa, ANnA
NpoBejeHNs pasIMyHbIX MeAULMHCKUX NPpoueayp, npu ocmoTpe 60/1bHOI0 BpayoMm, a Takxe Ans
MCNOJIb30BAHNA B Ka4YecTBe JOMOIHUTENbHON 3aWuThl NOCTENILHOTO 6e/bs, KpoBaTu, KOMACKU U
Kpecna BO BPeMs CMeHbl NOAIYy3HUKa.

OMNCAHWE U NMPUNHUWIM PABOTbI

MeneHKM O[HOPA30Bble FapaHTUPYIOT HAAEXHYI 3alWuTy M MaKCcUManbHbIA KoMgopT.
Bnarogaps cBOMM pa3MepaM W XapaKTepucTMKaM, NO3BONAT NpefoTBPaTUTb BO3HUKHOBEHMWE
pasfpaKeHNs KOXW, NPONexHeld n apyrux npo6naem, CBA3aHHbIX C UCMOMb30BAHUEM OO6bIYHbIX
MPOCTbIHEA. BNUTbIBatOLLME MENEHKN HAJEXHO YAepXXMBAKT Bary v HeMTpanm3yrT 3anax.

MeneHKM BNUTbIBAKOLLNE COCTOAT U3 HECKO/IbKNX C/I0€B:
1. BepxHuit cnoit 0ofHOPa30BOM MNefeHKM COCTOMT M3 MATKOrO0 HETKaHOro marepuana,

KOTOPbI NpefoTBpaliaeT BOZHUKHOBEHME Pa3fpaXeHUs U NPOJeXxHenl, 0CTaBNAET KOXY
CYXOW 1 YNCTOIA.

2. BHYTpPEHHWIA HanNONMHWTENb MENeHKW COCTOUT M3 pacnyLleHHOW Lennnossl 6bicTpo u
3(h(heKTMBHO BMUTHLIBAET XMNAKOCTb.

3. HwxHuin cnoii opHOpPa3oBOW MeneHKM - 6Genasd HeCKONb3AWwas 3aliMTHas MeHKa,
NpenaTcTBYHOLLAs npoTeKaHuto XUAKOCTH, obecneumsaet MOJHY'O
B/1arOHENpPOHMLAEMOCTb U COXPAHHOCTb MOCTE/IbHOTO 6enba.
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* [NokasaHung:
Mpo6nembl HefepXXaHUa Mo4Yun
* [poTmBONOKasaHuA:
NHanBmayanbHas HenepeHoOCMMOCTb MaTeprasnos, U3 KOTOPbIX U3FOTOB/EHbI U3LENUS.
* B03MOXXHble MOOOYHbIE AeCTBUSA:
Annepruyeckas peakuus Ha Matepuasbl, U3 KOTOPbIX N3rOTOBNEHO U3JeNMe.
* Mepbl NPegoCTOPOXXHOCTU NPU MPUMEHEHUN:

MeneHkn ogHopasosble BnuTbiBaowme SENI SOFT BASIC and 60nbHbIX, CTpajaroLmnx
HefepXXaHnem  WUCNONb3YOTCA B AOMALIHUX  YCNOBUSX  WAM B fle4yebHO-
NPOMUNAKTUYECKUX yUpexaeHnaxX. M3hennsa npegHazHayeHbl TObKO A9 04HOPa30BOro
MCNonb30BaHMA. BoccTaHOBNEHWE 415 MOBTOPHOMO MCMNO/Ib30BAHMA 3anpeLLeHo.
He ncnonb3oBaTb Noc/ie OKOHYaHUSA CpoKa rogHOCTH.

» TlogroTtoBkKa K paboTe nsgenus:

- BbIMbITb PYKW Nepej UCnosib30BaHNeM U3Lenus;
- OTKpbITb 06LLYI0 YNaKOBKY C U3JeNNAMU;
- [ocTaTb u3genve n3 06LLeil ynakoBKMy.

e [lopagok paboTbl n3genvs:

- pacnpasuTb MeféHKY N5 TOro, YToobl €€ yA06HO 6bI10 CTENUTD;
- MNOJMIOXWUTb MefiéHKY Ha MoCTeNb TakuM 06pa3om, 4To6bl CTOPOHA C HeTKaHblM
maTepuanoMm conpukacanacb C TelOM nauueHTa, a CTOpoHa C MNOJINITUIEHOM
conpukacanacb ¢ NoCTe/IbHbIM 6eNbEM;
- W3[eNnne He NOANEXUT CTUPKE;
- 3arpA3HEHHYIO MenéHKy NOBTOPHO He UCMOJIb30BaTh;

* [lpw 3arpsA3HeHnn NenéHku nogsexar yTuansaumm.

OCHOBHbIE TEXHNYECKWNE XAPAKTEPNCTUKN

Pasmep [MonHasa [nnHa MonHasa  LnpuHa Macca, [lornoturtenbHas
OQMHA,  BNUTbLIBAKOWIEro  LUMPWHA, BNuUTbIBawoLwero r. He CMOCOBGHOCTD, T
MM BKIaAbIWa, MM MM BKNaAbIwa, MM MeHee, He MeHee, yem
yem
40x60 400 320 600 540 18,2 350
60x60 600 520 600 540 29,2 600
90x60 900 820 600 540 43,8 950

Kone6aHune pasmepoB £ 10MM
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Bepeub oT Bnaru

C € EBponeiickoe COOTBETCTBYE

YNakoBOYHbI MaTepuan MOoANeXUT BTOPUYHOW nepepaboTKe B pamkax
"[OyanbHoli cuctemol" (DSD)

A 3Hak Recycling, cumBONM3NpPYHOLWMNIA 3aMKHYTbIA LWUKA: co3jaHue
NPUMeHeHe —>yTUnn3auns

YKazaHua Mo yTunmsaumm usgenns: pUCcyHOK, MOHATHO OToGpaxaroLwuii
0 cnosa “He 6pocaTtb B KaHanmn3aumo” “BmecTe ¢ 66ITOBbIMM 0TX04amu”

He gns nuwesoi npogyKuun

mI MN3rotoBuTEND

CPOK FOIHOCTU

CpOK rofjHOCTV W XpaHeHUsi cocTaBAseT 5 neT. 3anpeLaeTcs 1CNoib3oBaTh U3AENNs Nocne
OKOHYaHWs CPOKa rofHOCTH.

MOPAOOK OCYLWECTB/TIEHNA YTUNNSALUNN N YHUNYTOXEHNA

MeguunHckmMe n3Lenns  LO/MKHbl  YTUAU3MPOBATLCA MECTHbIMU  MYy6/MYHO-NPaBOBbIMY
opraHusauusmMu, B COOTBETCTBUW C TPebOOBAHMAMM MECTHbIX OpraHusauuini 1M npasunamm
yTUAn3aunm B [aHHOM pernoHe (B COOTBETCTBUM € Knaccom B CanluH 2.1.7.2790-10.)

Mpn NpUMeHeHUN B ObITY MEAULMHCKUE U3ENNA YTUNN3NPYHOTCA KaK ObITOBbIE OTXO04bI (He/b3s
CMbIBaTb B 06LLY0 CUCTEMY KaHanm3aunn!)

TEXHUNYECKOE OBC/NTY)XNUBAHWE N PEMOHT

Ans faHHOTO MeAMLMHCKOrO M3AeNnuns He NPUMeHSEeTCS.

FAPAHTUHBIE OBA3ATE/IbLCTBA

«T3MO C.A» [ «TZMO S.A.» rapaHTUpyeT, YTO AaHHbI/i NPOAYKT Obln MpPou3BefdeH U
ynakoBaH C [AO/MDKHOW aKKypaTHOCTblO, npeanucaHHoli B Oupektuse EC 93/42/EEC pns
MeAuUMHCKOro wusgenus. lpoAykuua nojABepraeTcs nabopatopHOMYy KOHTPO/IO B MpoLecce
npoussoacTea. KomnaHua 3ameHWUT noboe MeLWULMHCKOe u3fenue, B Cnyyae 06HapyXeHus
[e(eKToB, AOMyLleHHbIX B X04e NPOM3BOACTBA M YMakOBKM (J0Ka3aTenbCTBa LO/MKHbI ObITb
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TZMO SA

npefoCTaBNeHbl), U COOOLWEHNA O Takux fJeekTax B KOMMaHWIO WAM ee AUCTpubbloTOpam.
OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLUEHWUM WU3JEeNNS NpPeKpaLlaeTcs, eciv BO3HUKIO Nt060e NOBpexeHue,
BbI3BaHHOE TPAHCMOPTMPOBKOW, XPaHEHWEM WAW HeHagaexawmum obpaweHvem, a TakKxke
ApYrMMy  (bakTopamy 3a npefenamy  KOHTpPons  npowussogutens. [pousBoguTens W
YNONHOMOUYEHHbIA NpefACcTaBUTENb NPOU3BOAUTENSA, He HecyT OTBETCTBEHHOCTU 3a ToBap (M
NoCcCneacTBuUA ero NpPUMMeHeHUs), B OTHOLEHUN KOTOPOro 6biiv HapylleHbl HOPMbl U MpaBuna
NCNOMNb30BaHNA, YKa3aHHbIe B MHCTPYKLMKX MO 3KCMyaTaunu.

MpeTeH3Mn N0 KavyecTBY U3Aenunii NpuHUMaroTCa no TenedoHy ropsayvein nmHum 88002008003

PEKTAMALINA

Mpn  BO3HWKHOBEHMM  BOMPOCOB, Npo6nemM  wuAM  HemonaAok  o6pauwjaitecb K
YNONTHOMOYEHHOMY npeAcTaBuTento: O6LEeCTBO C OrpaHWYEHHON OTBETCTBEHHOCTbIO «BEJITA
BocTtok» (OO0 «BEJIJTA BOCTOK»)

Appec (MeCTo HaxoxgeHua) ropugunyeckoro nuua: Poccua, 140300 MockoBckast 061acTb, T.
Eropbesck, yn. NpombiwineHHas, a. 9
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ZMO SA

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Wyrobu medycznego

Podkladv higieniczne jednorazowe SENI SOFT dla chorych z problemem

nietrzymania o rozmiarach:
40cm x 60cm; 60cm x 60cm; 90cm x 60cm

«ZATWIERDZAM”
TORUNSKIE ZAKLADYMA TERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A., Polska

Dyrektor TZMO S.A. d.s. ryitkow nnchodnich

Toruriskie
Dyrektar I iw wsenoanich
poa@pis

0 2017 r.
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TZMO SA

NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO:

Podklady jednorazowe chlonne SENI SOFT dla chorych z problemem
nietrzymania o rozmiarach: 40cm x 60cm; 60cm x 60cm; 90cm x 60cm.

PRODUCENT

TORUNSKIE ZAKLADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A.
87-100 Torun, ul. Zolkiewskiego, 20/26, Polska

PRZEZNACZENIE
Podklady jednorazowe chlonne SENI SOFT dla chorych z problemem

nietrzymania - przeznaczone do opieki nad lez*cymi chorymi przy zmianie pieluchy,
myciu poszczegolnych odcinkow ciala, do prowadzenia rozlicznych procedur medycznych, do
badania chorego, jako dodatkowa ochrona poscieli, lozka, wozka inwalidzkiego, fotela.

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Podklady jednorazowe gwarantuj® ochron$ i maksymalny komfort. Dzi*ki swoim rozmiarom i
wlasciwosciom pozwalaj® na zapobieganie powstawania podraznien skory, odlezyn i innych
problemow zwi”*zanych z wykorzystaniem zwyklych przescieradel. Podklady chlonne

pochtaniaj” plyny i neutralizuj” zapach.

Podklady chlonne zbudowane sz kilku warstw:

1. Warstwa wierzchnia podktadu sklada si$ z mi~kkiej wlokniny, ktora zapobiega
powstawaniu podraznien i odlezyn, pozostawia skor” such” i czyst”.

2. Wewn”trzna czgsc sklada si$ z nieobrobionej celulozy, szybko i skutecznie pochlania
plyny.

3. Warstwa zewnQtrzna/ochronna podkladu jednorazowego to biala folia antyposlizgowa,

zapobiegaj™ca przeciekaniu plynow, zapewniaj™ca calkowit” nieprzemakalnosc i ochron”

poscieli.
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GLOWNE ZASADY DZIALANIA
« Wskazania

Problemy nietrzymania moczu

* Przeciwwskazania
Indywidualna nietolerancja materialow, z ktorych wykonany jest wyrob.

e Mozliwe dzialanie uboczne

Reakcja alergiczna na materialy, z ktorych wykonany jest wyrob.

» Srodki ostroznosci podczas uzytkowania

Podktady jednorazowe chtonne SENI SOFT BASIC wykorzystuje si$ w warunkach
domowych lub osrodkach profilaktyczno-leczniczych. Wyroby te przeznaczone s" do
jednorazowego uzycia. Zabrania si$ wykorzystania wyrobu ponownie.

Nie uzywac po przekroczeniu daty waznosci.

* Przygotowanie wyrobu do uzycia:

- umyc wce przed uzyciem wyrobu;
- otworzyc opakowanie z wyrobem;

- wyj~c wyrob z opakowania zbiorczego.»

* Sposob uzycia wyrobu:

- wygladzic podklad, aby wygodnie go roztozyc;

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



TZMO SA

- umiejscowic podklad na przescieradle w taki sposob, aby strona wlokninowa stykala si$ z
cialem pacjenta, a strona z foli” stykala si$ z przescieradlem;

- wyrobu nie nalezy prac;

- zabrudzonego podkladu nie nalezy uzywac powtomie;

* Po zabrudzeniu podklad nalezy wyrzucic.

GLOWNE DANE TECHNICZNE WYROBU MEDYCZNEGO

Rozmi Dlugos Dlugosc Szeroko Szerokosc Masa, Chlonnosc, g nie
ar c wkladu sC wkladu & mniej niz

calkow chlonnego, calkowit chlonnego, _

ita, mm* a, mm mm** nie

mm* faied mniej

niz

40x60 400 320 600 540 18,2 350
60x60 600 520 600 540 29,2 600
90x60 900 820 600 540 43,8 950

tolerancja rozmiarow = 1omm

WYMOGI BEZPIECZENSTWA

Podklady chlonne jednorazowe SENI SOFT BASIC przeznaczone s” wyl~cznie do
jednorazowego uzycia, zmieniac je nalezy wedlug potrzeb.

Zabrania si$ uzycia wyrobu, jesli:

- min”l dopuszczalny okres przechowywania wyrobu, oznaczony na opakowaniu,

- opakowanie wyrobu jest naruszone,

- opakowanie jest zawilgocone (przemokni”te),

- wystQpuje reakcja alergiczna na materialy (indywidualna nietolerancja materialow), z ktorych
zrobiony jest wyrob.

WYMAGANIA WOBEC SRODOWISKA

Wyrob medyczny podczas stosowania, transportu i przechowywania nie przejawia negatywnego
dzialania na czlowieka i srodowisko.
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TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Dany wyrob medyczny mozna transportowac wszystkimi srodkami transportu w zamkniQtych
srodkach transportu zgodnie z zasadami przewozu ladunku, obowi”*zuj*cymi dla przewozu

kazdego typu.
Wyrob podczas eksploatacji jest odpomy na dzialanie czynnikow klimatycznych w temperaturze
+15 °C do +35 °C przy wzgl*dnej wilgotnosci powietrza 25-75%.

Podklady chlonne jednorazowe SENI SOFT BASIC nalezy przechowywac w suchym i
chlodnym pomieszczeniu, w oryginalnym opakowaniu. Opakowanie powinno bye nienaruszone.

OZNAKOWANIE NA OPAKOWANIU:
Numer referencyjny
REF

LOT Numer partii

Zuzyc do

Nie uzywac powtomie
Nie wystawiac na dzialanie swiatla slonecznego

Chronic przed wilgoci®

C € Znak zgodnosci

Opakowanie podlega powtomemu przetwarzaniu w ramach systemu
© dualnego (DSD)

A

w

Mozliwosc utylizacji wykorzystanego opakowania - wstgqga Mobiusa

Wskazania dotycz3ce utylizacji wyrobu: rysunek obrazujcy zalecenie ,,Nie
4 wrzucac do kanalizaeji” , ,,Wyrzucac razem z odpadami gospodarezymi”

Nie do spozyeia

Producent, adres, nazwa
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DATA WAZNOSCI

Data waznosci i przechowywania wynosi 5 lat. Zabrania si® uzywania produktu po zakonczeniu
daty waznosci.

TRYB PROWADZENIA UTYLIZACJI | LIKWIDACJI

Wyroby medyczne powinny bye utylizowane przez miejscowe organizaeje publiezno-prawne, w
zgodzie z wymaganiami miejscowych organizaeji i zasadami utylizacji w danym regionie (dla
Rosji- zgodnie z klasa B wymogow «CaHlMuH 2.1.7.2790-10).

Wyroby stosowane do uzytku wlasnego utylizuje sit? jak odpady domowe (nie nalezy sptukiwac
wyrobu do ogolnego systemu kanalizaeji!)

OBSLUGA GWARANCYJNA | SERWIS
Nie dotyezy

OBOWIAZK1 GWARANCYJNE

«TZMO S.A.» gwarantuje, ze dany produkt byl wyprodukowany i zapakowany z nalezyt®
dokiadnosci”®, opisan™ w Dyrektywie EC 93/42/EEC dla wyrobu medyeznego. Wyroby podlegaj™
kontroli laboratoryjnej podezas procesu produkeji. Firma zamieni wyrob medyezny, w
przypadku stwierdzenia defektow, powstalych podezas produkeji i pakowania (powinny zostac
przedstawione dowody), i po przekazaniu informaeji o defektach do firmy lub do jej
dystrybutorow. Odpowiedzialnosc wobec wyrobu konezy siQ, jesli wyst*pilo jakiekolwiek
zniszczenie, spowodowane transportem, magazynowaniem lub nienalezytym obchodzeniem sitj z
nim, a takze innymi czynnikami ktore wyst*pily poza kontrol® producenta. Firma i jej
dystrybutorzy nie ponosz” odpowiedzialnosci za towar (i skutki jego zastosowania) w stosunku
do ktorego zostaly naruszone normy i zasady stosowania wskazane w instrukcji dotycz”cej
zastosowania.

Uwagi jakosciowe dotycz”ce jakosci wyrobow nalezy zglaszac na telefon gor~cej linii
88002008003.

REKLAMACJA

W razie wyst*pienia pytan, problemow lub defektow nalezy si® zglaszac do przedstawiciela
producenta: Bella Wostok Sp. z 0.0.

Adres prawny : Rosja, 140300 Rejon Moskiewski, Jegoriewsk, ul. Promyszlennaja, dom 9
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A A Tautde Zdad/ MiendonQetrutonyd SA
The POLISH CHAMBER of FORF'GN TRADE hereby. Zotklewskiego 20/26

certifies that Mr Mr L ZT., 87-100 TORUN

- - - ‘~P7b/0 A lel. +4300b l<b*30‘«4/’\‘ i m-TWUUU I"JA I n
/are authorised to sign on behalf of R VA yg p1-8790166790

and that their signatures are authentic

Torun 20i7 -O* 25 SPECJALISTA
M lea

Marta Kazimierska
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MepeBog, C NOMLCKOrO A3bIKa Ha PYCCKMIA A3bIK
T3MO C.A.

NHCTPYKLUMSA MO NPUMEHEHUIO
MeAULMHCKOTO U3aenns

TeKCT JOKYMeHTa Ha pyCCKOM A3blKe

wramn:
TopyHbcke 3aknaabl MaTtepnanys OnatpyHKoBbiX CA
bBeata Poranbcka

OwupekTtop no sBonpocam BoctouHbix PeiHkoB CA T3MO

Wramn:

TopyHbcke 3aknagbl Matepnanys
OnartpyHkoBbix CA, akLuMoHepHoe 06LLecTBO,
yn. XXynkesckoro 20/26

87-100 TopyHs,

Ten. +48 56 612 33 03

(hakc+48566123270,

HAC UE PL-8790166790

Ne0556/17

Monbckas nanara BHELIHeR TOProBAN HACTOALWMM MOATBEPXAAET,
yto b. Poranbcka

YMOMIHOMOYEeHbI MoAnucbIBaTL OT UMeHN KomnaHun T3MO CA

N YTO UX NOANUCKU ABNAKOTCA NOLNNHHBIMMU,

TopyHb, 25.04.2017 T.

Cneywnanuct
(mnognuce)
MapTa Kasnmunepcka

epboBas neyatb: [10oNbCKasA Nanata BHELWHEN TOProBaAn LIeHTp N0 NpoOABMXEHUID *5*

Mepesen Depsarvu A. B.
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Poccuitickas depepaups.
"opop Mocksa.
[BaauaTb BOCbMOrO anpend  Ase ThICAYN CEMHaLaTOoro roga.
A, Knoukosa EneHa BukTOpoBHa, HOoTapuyc ropoga MOCKBbI,
nognucb nepesogunka [fepsarnHa AnekcaHgpa — bopucosuua. [lognuch cpaenaHa B
npucyTCTBUW. JINYHOCTb NoAnucaBLlero AOKYMeHT YyCTaHOB/eHa.

3aperucTpuposaHo BpeecTpe 3aNe 3-ssy *
B3bickaHo ["ocyfiapcTBeHHOIM nownHbl (no Tapudy): 100pyo.

YnnayeHo 3a okasaHue ycnyr npaBoBoro 1 TeXHUYecKoro

E B. KnouykoBa

Bcero npowmTo, NPoHyMepoBaHo W
CKPEMn/eHo neyaThbio MCT.

HoTapuyc
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