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Lainmukainen tiedotus

q

ad Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia
Agfa-tuotteista on lisitietoa osoitteessa agfaradiologysolutions.com.

Agfa ja Agfa-vinonelio ovat Agfa-Gevaert N.V. -yhtion, Belgia, tai sen tytdryhtididen tavaramerkke-
ja. EASYLIFT on Agfa NV -yhtion, Belgia, tai jonkin sen tytdryhtion tavaramerkki. Kaikki muut tava-
ramerkit ovat omistajiensa omaisuutta, ja niitd kdytetdan toimituksellisiin tarkoituksiin tarkoitta-
matta loukata niiden omistusoikeutta.

Agfa NV ei anna mitdan valittomia tai valillisid takuita timén asiakirjan sisidltdmien tietojen tés-
mallisyyteen, tdydellisyyteen tai hyddyllisyyteen liittyen, ja se sanoutuu nimenomaisesti irti takuis-
ta, jotka liittyvéat sopivuuteen tiettyyn tarkoitukseen. Kaikki tuotteet ja palvelut eivit ole valttamat-
td saatavilla omalla alueellasi. Saatavuutta koskevia tietoja varten ota yhteys paikalliseen myyn-
tiedustajaan. Agfa NV pyrkii kaikin keinoin antamaan mahdollisimman tasmallistd tietoa, mutta

se ei ole vastuussa typografisista virheistd. Agfa NV ei ole missdin olosuhteissa vastuussa mistaan
vahingoista, jotka ovat seurausta tdssa asiakirjassa esitettyjen tietojen, laitteiden, menetelmien tai
prosessien kiytosta tai kykenemattomyydestd kayttaa niitd oikein. Agfa NV pidattdd oikeuden teh-
da tihan asiakirjaan muutoksia ilman ennakkoilmoitusta. Tamén asiakirjan alkuperdinen versio
on laadittu englanniksi.

Copyright 2025 Agfa NV
Kaikki oikeudet pidatetadn.
Julkaisija Agfa NV

2640 Mortsel, Belgia.

Tamadn asiakirjan mitdin osaa ei saa jaljentdd, kopioida, muuttaa tai julkaista missddn muodossa
tai milldan tavoin ilman Agfa NV -yhtion myontdmaa kirjallista lupaa

* Vastuuvapautuslauseke sivulla 4

Vastuuvapautuslauseke

Agfa ei ota vastuuta tdméan kayttdoppaan kaytosta, jos sen sisaltoon tai muotoon on tehty luvatto-
mia muutoksia.

Tdssd asiakirjassa olevien tietojen paikkansapitavyydestd on pyritty huolehtimaan kaikin keinoin.
Agfa ei kuitenkaan vastaa kayttdoppaassa mahdollisesti esiintyvista virheistd tai puutteista. Agfa
pidattada oikeuden tehda tuotteeseen muutoksia ilman ennakkoilmoitusta sen luotettavuuden, toi-
minnan tai rakenteen parantamiseksi. Kayttoopas ei anna minkadnlaisia suoria tai epasuoria ta-
kuita, mukaan lukien mutta ei ainoastaan kaupaksikayvyyteen ja tiettyyn tarkoitukseen sopivuu-
teen sisaltyvat takuut.

Kommentti Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa timéan laitteen vain ladkarin kayttoon
tai kytettavaksi ladkarin madrayksesta.

4
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Taman kayttooppaan laajuus

Tama opas sisaltda tietoa EASYLIFT-telineen turvallisesta ja tehokkaasta kdytosta.
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Tietoa taman asiakirjan turvallisuusmerkinnoista

Varoitusten, huomautusten, ohjeiden ja kommenttien kaytto tdssa asiakirjassa on kuvattu alla ole-
vissa esimerkeissda. Merkintdjen kayttotarkoitukset on kuvattu tekstissa.

VAARA: Vaara-merkinté varoittaa tilanteista, jotka aiheuttavat vélittoman vakavan louk-
kaantumisen vaaran kayttajalle, huoltoasentajalle, potilaalle tai muille henkilgille.

Varoitus: Varoitus-merkintd varoittaa tilanteista, jotka voivat aiheuttaa kayttdjan, huoltoa-
sentajan, potilaan tai muiden henkildiden vakavan loukkaantumisen.

Huomio: Huomautus-merkinti varoittaa tilanteista, jotka voivat aiheuttaa kayttdjan, huol-
toasentajan, potilaan tai muiden henkildiden lievan loukkaantumisen.

Ohjeet sisaltavat tietoa, jonka noudattamatta jattiminen voi aiheuttaa tassa kayttooppaassa
kuvatun laitteiston tai muiden laitteiden tai tuotteiden vaurioitumisen tai ympéariston saas-
tumisen.

Kiellot sisdltavat tietoa, jonka noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa tassa kayttdoppaassa
kuvatun laitteiston tai muiden laitteiden tai tuotteiden vaurioitumisen tai ympéariston saas-
tumisen.

Kommentti Kommentit sisdltdvat vihjeita ja kiinnittavat lukijan huomion tavallisuudesta
poikkeaviin seikkoihin. Kommentteja ei ole tarkoitettu ohjeiksi.

© 0 PPk
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Kéyttﬁta rkoitus

EASYLIFT-telineen kéyttotarkoitus on siihen kiinnitetyn kasetin pidikkeen (CR Full Leg Full Spine -
sovellus) tai ilmaisimen pidikkeen (Full Leg Full Spine DR Retrofit System -jarjestelma) kannattele-
minen ja nostaminen/laskeminen.
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Kohdekéyttala

Tama kayttoopas on laadittu koulutetuille Agfa-tuotteiden kayttdjille ja koulutetulle kliiniselle hen-
kilokunnalle. Kayttajilla tarkoitetaan sek& henkiloitd, jotka kasittelevat laitteistoa, ettd henkiloit,
jotka ovat vastuussa laitteiston kaytosta. Kayttdjan on luettava, ymmarrettiva ja painettava mie-
leen kaikki laitteistossa olevat varoitus-, huomautus- ja turvallisuusmerkinnéat ennen laitteiston
kéyttoa ja noudatettava naitd merkintoja ehdottomasti.
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Laitekokoonpano

EASYLIFT-teline

Lukitusmekanismin vipu

Korkeuden saatokahva

Vapautussalpa

DR-ilmaisimen pidike

CR-kasetin pidike

DR Full Leg Full Spine Retrofit System -jarjestelmén laitekokoonpano
CR Full Leg Full Spine -sovelluksen laitekokoonpano

NOU AWM=

Vapautussalvan sijoituspaikka on asiakkaan valittavissa, ja salpa voidaan sijoittaa EASYLIFT-teli-
neen vasemmalle tai oikealle puolelle. Koulutettu huoltoasentaja asentaa salvan telineen asennuk-
sen yhteydessa.
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Vaatimustenmukaisuus

* Yleista sivulla 11
* Turvallisuus sivulla 11
*  Ympéristonsuojeluméirayksia koskeva vaatimustenmukaisuus sivulla 11
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Yleista

* T&ama tuote on suunniteltu asetuksen (EU) 2017/745 (ladkintalaiteasetus) mukaisesti
* ISO 14971

Turvallisuus

+ JEC60601-1
* AAMIES 60601-1
* CSAC22.2nro 60601-1

Ymparistonsuojelumaarayksia koskeva vaatimustenmukaisuus

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1907/2006 (REACH)
* Euroopan unionin direktiivi 2011/65/EU (RoHS 2)
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Laitteiston luokitus

Tama laite on luokiteltu EN/IEC 60601-1 -standardin mukaisesti seuraavasti:

Taulu 1. Laitteiston luokitus

Veden sisdanpaasy Tatd laitetta ei ole suojattu veden sisadnpdisya vastaan.
Puhdistus Katso huoltoa ja puhdistusta koskeva kohta.
Desinfiointi Katso huoltoa ja puhdistusta koskeva kohta.

Jatkuva kaytto Laite soveltuu jatkuvaan kayttoon.

Odotettu kayttoika Vahintaan 7 vuotta.
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Koulutus

Kéayttajalla on oltava riittdva jarjestelmén turvallista ja tehokasta kdyttod koskeva koulutus ennen
kéyton aloittamista. Koulutusvaatimukset voivat vaihdella maakohtaisesti. Kayttdjan on varmistet-
tava, ettd koulutus tayttaa paikallisten lakien tai lainvoimaisten méaraysten vaatimukset. Pyyda
koulutusta koskevat lisitiedot paikalliselta Agfan edustajalta tai jalleenmyyjéaltasi.

Kéyttajan on tutustuttava seuraaviin jarjestelmén dokumentaatioon sisaltyviin tietoihin:

* Kayttotarkoitus.
* Kohdekayttaja.
o Turvallisuusohjeet.
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Tuotevalitukset

Jokainen terveysalan ammattilainen (esim. asiakas tai kdyttaja), joka haluaa tehda valituksen tai ei
ole tyytyvainen tdmadn laitteen laatuun, kestavyyteen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuu-
teen tai suorituskykyyn, tulee ilmoittaa asiasta Agfalle.

Jos tdman laitteen kayton aikana tai kdyton seurauksena sattuu vakava onnettomuus tai poikkeus-
tilanne, ilmoita asiasta laitteen valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle ja kansalli-
sille valvontaviranomaisille.

Valmistajan osoite:

Agfan huoltotuki — paikallisten kdyttdjatukien osoitteet ja puhelinnumerot on lueteltu osoitteessa
www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia
Agfa - Faksi +32 3 444 7094
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Jarjestelman asiakirjat

Asiakirjat on sdilytettdva helposti saatavilla jarjestelmén yhteydessa. Tassa kayttooppaassa on ku-
vattu laajin mahdollinen laitekokoonpano, joka sisdltdd maksimiméadaran valinnaisia laitteita ja lisa-
varusteita. Jokaista kuvattua toimintoa, valinnaista laitetta ja lisivarustetta ei ole valttamatta han-
kittu tai lisensoitu kaikkiin laitteistoihin.

Lue jarjestelmén kayttdjan asiakirjat ennen Full Leg Full Spine -sovelluksen kayttoa:

* DR-jérjestelmdn kayttoopas ja sithen liittyvat kayttdjan asiakirjat
* NX-tydaseman kayttdopas

Tamadn asiakirjan uusin versio on saatavilla osoitteessa https://www.agfa.com/he/global/en/inter-
net/library/
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Asennus

Asennuksen ja asetusten madrittdmisen suorittaa Agfan kouluttama ja valtuuttama huoltoasentaja.
Kysy lisdtiedot paikalliselta tukiorganisaatioltasi.
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Yhteensopivuus

Jarjestelmda saa kayttda yhdessa ainoastaan sellaisten laitteiden tai komponenttien kanssa, jotka

Agfa on nimenomaisesti hyviaksynyt yhteensopiviksi. Agfan huoltopalvelu toimittaa pyydettdessa
luettelon tallaisista laitteista ja osista.

Laitteistoon saavat tehdd muutoksia tai lisdyksia ainoastaan Agfan valtuuttamat henkil6t. Tallaiset
muutokset on tehtava parasta asennustapaa ja kaikkia sovellettavissa olevia sairaalan lainsdadan-
toalueella voimassa olevia lakeja ja lainvoimaisia maarayksid noudattaen.
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Merkinnat

Tama merkinti osoittaa, etta laite
tayttda asetuksen 2017/745 vaati-
mukset (koskee Euroopan unionin
maita).
T imerkinta

“ Sep(es(raarZ?,Azgsflz h'A\lo\v{sel. Belgium C€ yypp

EASYLIFT

Type 6009/100 [SN] xoooo (] YYYY-MM-DD

0RO 0O A AP

(01)05414904270530 (11) 190404 (21) 12345 (240) 6009/100

Made in Serbia

bt agfahealtheare.comglobalenlbrary/index jsp

Kuva 1. Esimerkki tyyppimerkinnasta

Jos CR-kasetin pidikettd tai DR-il-
maisimen pidiketta ei ole kiinnitet-
ty, dla koskaan veda irrotuspuristi-
mesta, kun lukitset tai avaat liike-
mekanismia.

Ohjekortti

EASYLIFT AGFA &

Lukitusmekanismin ohjekortti
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Puristumisvaara
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Puhdistusja desinfioiminen

Kaikkia asiaankuuluvia menetelmia ja maarayksid on noudatettava, jotta kayttaja/henkilokunta,
potilaat ja muut laitteet sdilyvat puhtaina. Potilaan kontaktin tai mahdollisten kontaminaation l1ah-
teiden kontaktin valttdmiseksi on noudatettava kaikkia tarvittavia varotoimia. Vain tehtdvaan kou-
lutettu henkil6std, jolla on tarvittava asiantuntemus puhdistus- ja desinfiointitehtdvien suorittami-
seen turvallisella ja tehokkaalla tavalla, saa kayttdd puhdistus- ja desinfiointiaineita. Asianmukais-
ten, laillisesti myytavien desinfiointiaineiden ja -menettelyjen valitseminen on sairaalan vastuulla.
Valinta on suoritettava muun muassa saastumisen vakavuuden mukaisesti.

* Puhdistus sivulla 21
* Desinfiointi sivulla 22
* Hyvéaksytyt desinfiointiaineet sivulla 23
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Puhdistus

Laitteiston ulkopintojen puhdistaminen:

Pyyhi laitteiston ulkopinnat puhtaalla, pehmealld, nihkedlld liinalla. Kayta tarvittaessa laimeaa
saippuaa tai pesuainetta. Alé kdyta syovyttavid, liuottavia tai hankaavia puhdistus- tai kiillotusai-
neita. Varmista, ettei laitteiston sisélle pddse nestetta.

Huomio: Kaytd puhdistamiseen vain vahdisté kosteutta. Al4 ruiskuta desinfiointiainetta tai
puhdistusaineita suoraan laitteen paalle. Ald kaada nestetti suoraan laitteen péaalle.

Sopimattomien puhdistusaineiden tai -menetelmien (esim. alkoholia sisdltdvat aineet) kaytto saat-
taa himmentéa tai haurastuttaa laitteiston pintoja.
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Desinfiointi

Varoitus: Kayta laitteen desinfiointiin ainoastaan Agfan hyvaksymid ja kansallisten maa-
raysten ja kdytant6éjen mukaisia desinfiointiaineita ja -menetelmi, jotka tdyttadvat myos ra-
jadhdysturvallisuutta koskevat vaatimukset.

Jos haluat kayttia muita desinfiointiaineita, pyyda ensin Agfan hyviksynta, silld useimmat desin-
fiointiaineet voivat vahingoittaa laitetta. UV-desinfiointi ei ole sallittua.

Suorita desinfiointi noudattamalla kdytettdvien tuotteiden ja valineiden mukana toimitettuja ohjei-
ta ja sairaalan yleisid desinfiointiaineiden kiytt6a, havittdmista ja turvallisuutta koskevia kaytdn-
toja.

Veri ja ruumiinnesteet saattavat sisaltda patogeenejé, ja niiden saastuttamat esineet ja pinnat tulisi

puhdistaa ja desinfioida hepatiitti B -infektioita vastaan tehokkaaksi todetulla desinfiointituotteel-
la.
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Hyvaksytyt desinfiointiaineet

Katso laitteen pintamateriaalin kanssa yhteensopiviksi todettujen desinfiointiaineiden tiedot Agfan
verkkosivuilta ja kdytd naitd aineita laitteen ulkopintojen puhdistamiseen.

https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library/overview.jsp?ID=41651138
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Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kéaytd EASYLIFT-telinettd ainoastaan sen suunniteltuun kayttotarkoitukseen.
Varoitus: Noudata aina kidyttoppaassa annettuja ohjeita.

Varoitus: Turvallisuus voidaan taata vain, jos Agfan valtuutettu kenttdhuoltoasentaja on
asentanut tuotteen.

Varoitus: Téti jarjestelméd saa kayttaa vain pateva ja valtuutettu henkilokunta. Téssa yh-
teydessa "pateva" tarkoittaa henkilditd, jotka saavat laillisesti kayttia tdta laitteistoa silla
lainkayttdalueella, jolla laitteisto on kédytossd, ja "valtuutettu" tarkoittaa henkiléitd, jotka
ovat saaneet laitteiston kayttoon valtuudet taholta, joka valvoo laitteiston kayttoa. Sateilylta
suojaavia ominaisuuksia, laitteita, jarjestelmid, menetelmid ja lisdvarusteita on hydédynnet-
tava taysimittaisesti.

>k

Varoitus: Asiattomat muutokset, lisdykset, huoltotoimenpiteet tai korjaukset voivat johtaa
loukkaantumiseen tai laitteiston vahingoittumiseen. Laitteiston turvallisuus voidaan taata
vain, jos muutos-, lisdys-, huolto- tai korjaustoimenpiteet suorittaa Agfan valtuutettu kentta-
huoltoasentaja. Terveydenhuollon laitteen muutos- tai huoltotoimenpiteitd suorittava val-
tuuttamaton asentaja toimii omalla vastuullaan, ja tallaiset toimenpiteet mitatoivat laitteis-
ton takuun.

>

Varoitus: Noudata aina kaikkia tdhan kayttooppaaseen sisdltyvid varoituksia, huomautuk-
sia ja kommentteja sekd tuotteessa olevia turvallisuusmerkintgja.

Varoitus: On kiyttdjin vastuulla tarkastaa kuvanlaatu ja varmistaa, ettd tydympdristo so-
veltuu diagnostisten ndyttdjen ja tulosteiden tarkasteluun.

Varoitus: Laitteiden vioittuminen saattaa aiheuttaa kdyttokatkoksia. Jos tuotetta kiytetaan
kriittisten kliinisten tyénkulkujen suorittamiseen, kdytettavissa tulisi olla myos asianmukai-
nen varajarjestelma.

Varoitus: Viallisen laitteiston kayttdon liittyy potilaan tai kdyttajan loukkaantumisen vaara.
Kéyta laitteistoa vain, kun se toimii oikein ja turvallisesti.

Varoitus: Al liité laitteistoon mitdédn ylimédéraisid osia tai laitteita.

Varoitus: Vaikka pyrimme estimaan virheet parhaan kykymme mukaan, on silti mahdollis-
ta, ettd tuotteessa on vahaisia virheitd. On epatodennékoistd, ettd vahdinen virhe johtaa lait-
teen virheelliseen (odottamattomaan) toimintaan.

Varoitus: Loukkaantumisten vaaran valttdmiseksi ala irrota mitdan laitteiston suojuksia tai
koteloja. Muutos-, lisdys-, huolto- ja korjaustoimenpiteitd saa suorittaa ainoastaan Agfan val-
tuutettu kenttdhuoltoasentaja.

Varoitus: Painavan taakan aiheuttama loukkaantumisen vaara. Seindtelinettd asennettaes-
sa ja kaytettaessa tulee noudattaa sen mukana toimitettuja ohjeita.

Varoitus: Putoavien esineiden vaara. EASYLIFT-telinettd asennettaessa ja kdytettdessa tulee
noudattaa sen mukana toimitettuja ohjeita.

Varoitus: Pitele aina CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidiketta siirtdessasi kiinni pidikkeen
kahvasta vahint4an toisella kadella.

Varoitus: Ald koskaan nojaa tai anna muiden henkildiden nojata EASYLIFT-telineeseen tai
sithen kiinnitettyyn CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidikkeeseen.

>k b bbE BPBPP
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Varoitus: Ali koskaan kiyt tai anna muiden henkildiden kiyttdd EASYLIFT-telinetta tai sii-
hen kiinnitettyd CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidikettad tukena.

Varoitus: Ali koskaan kohdista EASYLIFT-telineeseen tai siihen kiinnitettyyn CR-kasetin tai
DR-ilmaisimen pidikkeeseen ylimadraista painoa.

Varoitus: EASYLIFT-telineeseen kiinnitetty CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidike on mahdol-
lista laskea lattian tasoon. Varmista, ettei CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidikkeen ala- tai yla-
puolella ole kehonosia tai vieraita esineitd! Seurauksena voi muutoin olla vakava vaaratilan-
ne ja loukkaantuminen.

Huomio: Varmista, etteivat sormesi jaa puristuksiin, kun CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidi-
kettd siirretddn ylos- tai alaspain. Myos kiinnityksen vapautusmekanismi saattaa aiheuttaa
sormien puristuksiin jddmisen vaaran, joten ole erityisen varovainen.
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Perustyénkulku

1. Varmista, ettd lukitusmekanismi on avatussa asennossa.

Lukitusmekanismin vivun on oltava tydnnettyna sisaan.

g)

@

=)

'

2. Tartu CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidikkeen kahvaan ja vapautussalpaan.

3 P
4

'

3. Nosta vapautussalpa ylos ja siirrd CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidikettd ylos- tai alaspain.

Iy n
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4. Paina vapautussalpa takaisin alas.

X3 D
~
'
5. Irrota otteesi CR-kasetin tai DR-ilmaisimen pidikkeesta.
g P
H
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Tekniset tiedot
Taulu 2. EASYLIFT-telineen tekniset tiedot

Tyyppi 6009/100

Mitat Leveys: 390 mm
Korkeus: 2 300 mm
Syvyys: 135 mm

Paino noin 73 kg

Tuotteen odotettu kdyttdika 7 vuotta

Taulu 3. EASYLIFT-telineen ympadristévaatimukset

Ymparistovaatimukset (kaytto)

Huoneen lampdétila +10...+35 °C
Lampotilan enimmaisvaihtelu 0,5 °C/min
Suhteellinen kosteus 30-75 %
[Imanpaine 70-106 kPa
Suhteellinen korkeus 0-3 000 m
Ympéaristovaatimukset (sdilytys)

Lampaotila -20...+40 °C
Ympéristovaatimukset (kuljetus)

Lampdotila -20...+40 °C
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