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Niveis sonoros

Nivel de poténcia sonora ponderada em A - 27 dBA
Nivel de pressdo sonora ponderadaem Aa1m-  19dBA
Eliminagédo

Eliminar em conformidade com os regulamentos locais.

Condi¢des de armazenamento
Temperatura: -20 © a +60 °C
Humidade relativa: 15% a 95% sem condensagao

Garantia Limitada

A Respironics, Inc. garante que 0s seus sistemas de mascara (incluindo a estrutura e a almofada da
mascara) (0 “Produto”) nao apresentam defeitos de fabrico e de materiais durante um periodo de noventa
(90) dias a partir da data de aquisicao (o “Periodo de garantia”).

Se o Produto avariar sob condi¢cdes normais de utilizagdo durante o Periodo de garantia e o Produto

for devolvido a Respironics dentro do Periodo de garantia, a Respironics ird proceder a substituicdo do
Produto. Esta garantia ndo é transferivel e aplica-se apenas ao proprietario original do Produto. A opcao
de substituicdo mencionada anteriormente sera o Unico recurso para a violacdo da garantia apresentada
acima.

Esta garantia nao cobre danos causados por acidentes, utilizagéo indevida, abuso, negligéncia, alteragéo,
incapacidade de utilizar ou efectuar a manutencdo do Produto sob condi¢ées normais de utilizacdo e em
conformidade com os termos da literatura do produto, e quaisquer outros defeitos nao relacionados com
0s materiais ou com o fabrico.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer Produto que possa ter sido reparado ou alterado por outra pessoa
que n&o um técnico da Respironics. A Respironics renuncia a qualquer responsabilidade resultante de
prejuizos econdémicos, perda de lucros, despesas gerais ou danos indirectos, consequenciais, especiais ou
incidentais que possa ser reivindicada decorrente de qualquer venda ou utilizagdo do Produto. Algumas
jurisdicoes ndo permitem a excluséo ou limitagdo de danos incidentais ou consequenciais, por isso, a
limitacao ou exclusao acima podera nao se aplicar ao seu caso.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. ALEM DISSO, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ PARA
UM DETERMINADO FIM, E ESPECIFICAMENTE RENUNCIADA. ALGUMAS JURISDICOES NAQ PERMITEM
ARENUNCIA DE GARANTIAS IMPLICITAS, POR 1SSO, A LIMITACAO ACIMA PODERA NAO SE APLICAR AO
SEU CASO. ESTA GARANTIA CONCEDE DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS AO UTILIZADOR, QUE PODERA TER
IGUALMENTE OUTROS DIREITOS AO ABRIGO DAS LEIS APLICAVEIS NA SUA JURISDICAO ESPECIFICA.

Para exercer os seus direitos ao abrigo desta garantia limitada, contacte o seu revendedor Respironics, Inc.
autorizado ou a Respironics, Inc. através do endereco 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668, EUA, ou Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17,82211 Herrsching, Alemanha.

Instrucdes de uso - Portugués (Brasil)

Uso previsto

A Méscara nasal Wisp tem como finalidade proporcionar uma interface para a aplicacdo de
CPAP (Presséao positiva continua nas vias aéreas) ou terapia de nivel duplo nos pacientes.

A mascara foi feita para uso por um Unico paciente em casa ou por diversos pacientes no
ambiente institucional/hospitalar. A mdascara deve ser usada em pacientes (com mais de 30 kg)
que tenham recebido a indicacdo de CPAP ou terapia de nivel duplo.

A Mdscara nasal Wisp para jovens tem como finalidade proporcionar uma interface para

a aplicacdo de CPAP (Pressdo positiva continua nas vias aéreas) ou terapia de nivel duplo

nos pacientes. A mascara foi feita para uso por um Unico paciente em casa ou por diversos
pacientes no ambiente institucional/hospitalar. A mdscara deve ser usada por pacientes acima
de 7 anos de idade (com mais de 18 kg) que tenham recebido a indicagado de CPAP ou terapia
de nivel duplo.
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& Notas:

* Aexpiracdo é integrada a esta mascara, portanto, um dispositivo de expiragcao separado
nao € necessario.

» Esta mascara nao é feita com latex de borracha natural ou DEHP.

Simbolos

A Adverténcia ou Cuidado @ Nota @ Dica

@ Nao é feita com latex de X1 Controle de resisténcia
borracha natural System One

A Adverténcias

» Esta méscara nao é adequada para fornecer ventilacédo de suporte a vida.

* Lave-aa mdo antes de usar. Inspecione a mascara a procura de danos ou desgaste
(rachaduras, fissuras, rasgos etc.). Descarte e substitua qualquer componente, se necessario.

* Em alguns usudrios pode surgir vermelhiddo na pele, irritacdo ou desconforto. Caso isso
ocorra, interrompa o Uso e entre em contato com o seu profissional de atendimento
médico.

« Consulte um médico ou dentista no caso de dor nos dentes, gengiva ou na mandibula.

O uso de uma mascara pode agravar qualquer problema dentdrio j& existente.

» Consulte um médico caso aparegam os seguintes sintomas ao usar a mascara ou apds
remové-la: ressecamento dos olhos, dor nos olhos, infeccdes nos olhos ou visdo embacada.
Consulte um oftalmologista caso os sintomas persistam.

* O material da mdscara deve ficar longe dos seus olhos.

* Nao bloqueie ou vede as portas de expiracao.

* Néo aperte demais as faixas do fixador de cabeca. Preste atencao nos sinais de aperto
demasiado, como vermelhidao excessiva, dores ou pele inchada ao redor das bordas
da méscara. Afrouxe as faixas do fixador de cabeca para aliviar os sintomas.

e Esta méscara foi desenvolvida para uso com um sistema CPAP ou de nivel duplo,
recomendado pelo seu profissional da satide ou terapeuta respiratorio. Nao use esta
mascara a menos que o sistema CPAP ou de dois niveis esteja ligado e funcionando
adequadamente. Néo bloqueie ou tente vedar a porta de expiracao. Explicacao da
adverténcia: Os sistemas CPAP devem ser utilizados com mdscaras especiais que possuam
conectores com aberturas de ventilagdo para permitir o fluxo continuo de ar para fora da
mascara. Quando a maquina de CPAP estd ligada e funcionando adequadamente, o ar
novo vindo dessa maquina empurra o ar expirado para fora através da porta de expiracao
integrada a mdscara. Entretanto, quando a maquina de CPAP nao estiver operando, nao
serd fornecido ar fresco suficiente pela mdscara e o ar exalado poderé ser reinspirado. Esta
adverténcia se aplica a maioria dos modelos de sistemas CPAP.

» Se for utilizado oxigénio com o dispositivo, o fluxo de oxigénio deve ser desligado quando
o dispositivo ndo estiver operando. Explicagdo da adverténcia: Quando o dispositivo
nao estiver em funcionamento e o fluxo de oxigénio estiver ligado, o oxigénio fornecido
para o tubo do ventilador poderd ficar acumulado no interior do dispositivo. O oxigénio
acumulado na caixa do dispositivo representa um risco de incéndio.

* A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio adicional, a concentracdo do oxigénio inalado sofrera
variagao de acordo com as configuragoes de pressao, o padrdo respiratério do paciente,

a selecdo da méscara e a taxa de vazamento. Esta adverténcia se aplica a maioria dos tipos
de méquinas de CPAP e de dois niveis.

* Sob baixas pressdes de CPAP ou EPAP (Pressdo positiva expiratéria nas vias respiratorias),

o fluxo através da porta de expiracdo pode ser inadequado para expulsar todo o gés
exalado do tubo. Alguma reinalacdo podera ocorrer.

* Afixagdo de um dispositivo de expiracao requer ajuste no nivel de pressdo da terapia para
compensar o aumento No vazamento.
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Se sua mascara contém clipes magnéticos de fixador de cabeca, as adverténcias a

seguir se aplicam:

* Os clipes de fixador de cabega contém imas. Fale com seu profissional de satide antes de
usar esta mascara.

* Alguns dispositivos médicos podem ser afetados pelos campos magnéticos. Os clipes
magnéticos desta mascara devem ser mantidos, no minimo, a 50 mm de quaisquer
dispositivos médicos ativos, prestando-se especial atenc¢ao a dispositivos implantados, como
marca-passos, desfibriladores e implantes cocleares.

* Nao use em aparelhos de imagens por ressonancia magnética (IRM) ou proximo a eles.

* Mantenha os clipes magnéticos do fixador de cabeca ndo montados fora do alcance de
criangas. Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente assisténcia médica.

Componentes

(A Almofadado da méscara

Estrutura da mascara (tecido ou transparente)

(© Fenda inferior da estrutura

@ Clipe magnético de fixador de cabeca (opcional)
@ Clipe do fixador de cabeca

@ Linguetas de liberagao rapida

@ Conjunto do tubo

@ Peca giratoria

@ Cotovelo com expiracdo integrada (ndo bloquear)
@ Fenda superior da estrutura do fixador de cabeca
® Faixa superior do fixador de cabeca

@ Faixa de cabeca do fixador de cabeca com presilha para o controle de tubo (opcional)
(M) Faixa de tras do fixador de cabeca

(N) Faixa inferior do fixador de cabeca

Antes de usar, leia e entenda as instrugdes completamente.
» Lave todaa méscaraa méao @
» Lave orosto. Ndo use hidratante/lo¢do nas maos ou no rosto.
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* Inspecione a mascara. Substitua o almofadado caso esteja endurecido ou rasgado.
Substitua qualquer peca que esteja quebrada.

* Se amascara tiver clipes magnéticos do fixador de cabeca, verifique se eles foram
montados adequadamente na estrutura e no fixador de cabeca.

Instrugdes de limpeza
& Nota: Se sua mascara tem clipes magnéticos de fixador de cabeca, eles devem ficar
conectados a estrutura antes da limpeza.

Diariamente: Lave a mao as pegas que nao sao de tecido.
Semanalmente: Lave a mao as pecas em tecido.

1. Lave em &gua morna com detergente lava-loucas liquido.
2. Enxédgue bem.

3. Deixe secar completamente antes de usar.

A\ Atencéo:
* Nao limpe a mdascara com alvejante, &lcool, solu¢des de limpeza contendo alvejante ou
alcool, ou solugdes de limpeza contendo condicionadores ou hidratantes.

¢ Inspecione a mdscara a procura de danos ou desgaste (rachaduras, fissuras, rasgos etc.).
Descarte e substitua qualquer componente, se necessario.

» Qualquer procedimento fora destas instrucoes afetard o desempenho do produto.

Instrugdes para uso de maquina de lavar loucas

Semanalmente: Como uma etapa adicional, as partes da méscara que nao sao de tecido

também podem ser limpas na maquina de lavar loucas.

1. Desmonte.

2. Lave as partes que ndo sdo de tecido na prateleira superior da maquina de lavar louca com
detergente lava-lougas liquido.

3. Deixe secar completamente antes de usar.

A\ Cuidado:

Inspecione a mascara a procura de danos ou desgaste (rachaduras, fissuras, rasgos etc.).
Descarte e substitua qualquer componente, se necessario.

Desinfeccao institucional

& Nota: Se sua mascara tem clipes magnéticos de fixador de cabeca, remova-os da estrutura
antes da desinfeccdo institucional. Consulte a secdo Desmontagem/montagem dos clipes
magnéticos de fixador de cabega para ver como a remogao é feita.

Consulte o Disinfection Guide for Professional Users (Guia de desinfec¢do para usuarios
profissionais) para obter informacdes sobre o reprocessamento do dispositivo entre pacientes
no ambiente clinico. Acesse a versao mais recente do Guia de desinfeccdo em
www.healthcare.philips.com ou entrando em contato com o atendimento ao cliente pelo
telefone 1-724-387-4000 ou com a Respironics Deutschland pelo telefone +49 8152 93060.
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Como obter o ajuste correto

& Nota: Nio aperte excessivamente o fixador de cabeca.

Antes de colocar a mascara

1. Escolha do tamanho: escolha o almofadado adequado a largura do nariz, sem bloquear as
narinas. O topo do almofadado pode ficar entre a ponte e a ponta do nariz.

Colocagao da mascara

2. Clipe ou aba de fixador de cabeca: remova um ou ambos @ Retire as abas do fixador de
cabeca no sentido oposto da faixa e puxe através da fenda na estrutura da méscara, ou, no
caso do clipe, vire para fora.

3. Fixador de cabeca: puxe o fixador de cabeca sobre a cabeca @

4. Parte almofadada: posicione o almofadado sobre o nariz.

5. Clipe ou aba de fixador de cabeca: passe a aba através da fenda na estrutura da méscara
ou pressione o clipe contra a fenda do fixador de cabeca para fixar novamente @

Ajuste da mascara

6. Fixador de cabeca: retire as abas do fixador de cabeca na direcdo oposta as correias e, em
seguida, pressione as abas contra as correias do fixador para voltar a fixar novamente @

© Conecte a correia lateral & aba do fixador de cabeca localizada na base da correia
de cabeca.

O Conecte a aba da correia inferior proxima a parte de tras do fixador de cabeca.
7. Fixador de cabeca: ajuste as correias laterais de maneira uniforme (6).
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8. Fixador de cabeca: ajuste as correias inferiores de maneira uniforme (7).
A méscara deve repousar confortavelmente no rosto .

Utilizacdo de controle de tubo (opcional)
O tubo flexivel deve ser posicionado sobre a cabeca.

9. Deslize o tubo da méscara através da presilha do fixador de cabeca @ antes de acoplar o
tubo flexivel.

Uso da méscara

10. Conecte o tubo flexivel (fornecido com o dispositivo de CPAP ou de nivel duplo) a pega
giratoria.

11. Ligue o dispositivo de terapia. Deite-se. Respire normalmente.

12. Movimente-se em diferentes posicoes na cama. Encontre a posicao mais confortavel. Caso
haja vazamento de ar excessivo, faca ajustes finais. Um pouco de vazamento de ar é normal.

@ Dicas para o conforto

* O erro mais comum é apertar demasiadamente o fixador de cabeca. O fixador de cabeca
deve ficar folgado e confortével. Caso a pele inche ao redor da mdascara ou caso surjam
marcas vermelhas, afrouxe o fixador de cabeca.

¢ Recoloque a mascara puxando-a para longe do rosto e colocando-a de volta no lugar
delicadamente.

« Ajuste as faixas laterais do fixador de cabeca para reduzir os vazamentos ao redor dos olhos.

Remocao da mascara
Desconecte um clipe na parte de baixo do fixador de cabeca. Deslize o fixador de cabeca para
frente sobre a cabeca.

Desmontagem / Montagem

Estrutura em tecido reversivel

Escolha o tecido que fique mais confortavel em contato com a pele. Esse lado ficard virado
para dentro, na direcao do almofadado e do fixador de cabeca. A estrutura transparente nao é
reversivel.

Remocéo do cotovelo e do tubo

1. Pressione as travas de liberacdo répida .

2. Puxe o cotovelo afastando-o da parte almofadada (19).
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Remocéo da parte almofadada
Empurre a parte almofadada para tras através da estrutura @

Remocao do fixador de cabeca

1. Solte os clipes inferiores do fixador de cabeca da estrutura ou desfaga as travas inferiores
e puxe.

2. Desfaca as travas superiores do fixador de cabeca e puxe as correias através da estrutura.

Fixacdo da parte almofadada
1. Empurre a parte almofadada na estrutura na direcdo da parte frontal e pressione no lugar
certo @

2. A parte inferior da parte almofadada encaixa nos cortes de alinhamento da estrutura
da mascara @

Fixacdo do cotovelo e do tubo

Empurre o cotovelo na parte almofadada até que as travas de liberacao rapida encaixem
no lugar certo (confirmado por um som de encaixe) @

Fixacdo do fixador de cabeca

Segure a correia de cabeca virada para cima.

[

Certifique-se de que a correia larga marcada com “Philips Respironics” esteja virada para fora.

w

Deslize as abas do fixador de cabeca nas fendas do brago da estrutura mais longa.

B

Conecte os clipes do fixador de cabeca na estrutura ou deslize as abas nas fendas do braco
da estrutura menor, caso nao esteja usando os clipes de fixador de cabeca.

Opcional: Desmontagem/montagem dos clipes magnéticos de fixador
de cabeca

Se sua Mascara Wisp contém clipes magnéticos de fixador de cabeca , as instrucoes a seguir
se aplicam:

®

e ™S

Remocéo dos clipes magnéticos de fixador de cabeca

1. Puxe a extremidade frontal do clipe magnético para longe da extremidade circular traseira
do clipe para desconectar os imas.

2. Empurre a extremidade circular para tras, retirando-a da fenda inferior da estrutura da
méscara. Vocé pode precisar dobrar a estrutura da mascara para uma remogao
mais facil.

Conexdo dos clipes magnéticos de fixador de cabeca

1. Empurre a extremidade circular traseira do clipe magnético de fixador de cabeca na fenda
inferior da estrutura da méscara até que ela se encaixe, fazendo um clique.

2. Conecte a extremidade frontal do clipe magnético a extremidade circular traseira. O clipe se
encaixard quando as extremidades magnéticas estiverem conectadas.
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Controle de resisténcia Philips Respironics System One

Esta mascara, quando combinada com um dispositivo Philips Respironics System One, fornece
compensacao de resisténcia ideal. O valor desta méscara é X1 e deve ser definido pelo seu
provedor de cuidados médicos.

& Notas:

e Compare a mascara com o dispositivo. Consulte o manual do dispositivo se os valores ndo
forem compativeis.

« System One né&o é compativel com mascaras que usam um dispositivo de expiracédo
separado.

Especificacoes

A\ Adverténcia: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas para o profissional de
cuidados médicos determinar se ela é compativel com o dispositivo de terapia CPAP ou de
nivel duplo. Se usada sem seguir estas especificacdes ou com dispositivos incompativeis, a
maéscara pode tornar-se desconfortével, sua vedagao pode nao ser eficaz, a terapia ideal
pode n&o ser obtida, e vazamentos ou variagdo na taxa de vazamento podem afetar o
funcionamento do dispositivo. A curva do fluxo de pressdo mostrada abaixo é uma
aproximacao do desempenho esperado. As medidas exatas podem variar.

Curva de fluxo do pressao

60
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g /././
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@
: /
5 30
E /
2 20
& el
10
0 ‘ ‘ ‘
0 5 10 15 20 25 30
Pressao cm H,0
Resisténcia
Queda de pressdo a
50 SLPM 100 SLPM
Todos os tamanhos 08cmH,0 32cmH,0
Volume de espag¢o morto
P 37 ml
S/M 49 ml
L 73 ml
XL (adulto somente) 85 ml
Niveis sonoros
Nivel de poténcia sonora A-ponderado 27 dBA
Nivel de pressdo sonora A-ponderadoa 1 m 19 dBA

Descarte
Descarte de acordo com as regulamentacoes locais.
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Condi¢des de armazenamento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Umidade relativa: 15% a 95% sem condensac¢do

Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que seus sistemas de mdscara (incluindo a estrutura da mascara e a parte
almofadada) (0 “Produto”) estard livre de defeitos de mao de obra e materiais por um periodo de noventa
(90) dias a partir da data da compra (0 “Periodo da garantia”).

Se o Produto falhar em condicoes normais de uso durante o Periodo da garantia e o Produto for
devolvido a Respironics dentro do Periodo da garantia, a Respironics ira trocar o Produto. Esta garantia
ndo é transferivel e aplica-se apenas ao proprietério original do Produto. A solucdo pela troca do produto
mencionada acima serd a Unica compensacao pela violacdo da garantia.

Esta garantia ndo cobre danos causados por acidente, mau uso, abuso, negligéncia, alteracao, incapacidade
de usar ou manter o Produto de acordo com as condi¢des de uso normal e de acordo com os termos da
documentagao do produto, e outros defeitos nao relacionados aos materiais ou mao de obra.

Esta garantia nao se aplica a qualquer Produto que tenha sido reparado ou alterado por qualquer um

que ndo a Respironics. A Respironics se exime de toda a responsabilidade por perdas econdmicas, perdas
de lucros, despesas ou danos indiretos, em consequéncia, especiais ou acidentais que possam surgir da
venda ou uso do Produto. Algumas jurisdicdes ndo permitem a excluséo ou limitagdo de danos acidentais
0U em consequéncia, por isso, a limitagao ou exclusdo acima pode ndo se aplicar a vocé.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. ALEM DISSO, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM
PROPOSITO PARTICULAR, ESTA ESPECIFICAMENTE RECUSADA. ALGUMAS JURISDICOES NAO PERMITEM A
RECUSA DE GARANTIAS IMPLICADAS, ASSIM, A LIMITACAO ACIMA PODE NAQ SER APLICAVEL A VOCE. ESTA
GARANTIA DA AVOCE DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS EVOCE PODE TER TAMBEM OUTROS DIREITOS POR
CONTA DE LEIS APLICAVEIS NA SUA JURISDICAO ESPECIFICA.

Para exercer seus direitos diante desta garantia limitada, entre em contato com o representante autorizado
local da Respironics, Inc. ou com a Respironics, Inc. em 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668, EUA, ou Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17,82211 Herrsching, Alemanha.

Odnyiec xpriong - EAANVIKG

MpoPAemopevn xpnon

H pwikr paoka Wisp mpoopiletat yia tnv mapoxr) S1aciveeong yia tnv epappoyr Bepareiog
CPAP 11 dvo emmédwy o aoBeveic. H pdoka mpoopiletal yia xprion o€ évav povo acBevry 0to
omitir og MTOAOUC aoBeveic oe TepIBANNOV VOGOKOHEIOU/10pUHATOC. H pdoka mpoopileTalt
yla xprion oe aoBeveic (>30 kg) yia Toug omoioug éxel ouvtayoypapnBei Beparmeia CPAP i Vo
EMMESWV.

H pwikr paoka Wisp Youth mpoopiCetat yia tnv mapoyr} S1acuvEEong yia TNV EQappoyn
Bepaneiag CPAP 1) Suo emmédwy o€ aoBeveic. H pdoka mpoopileTal yia xprion o€ éva povo
acBevr| 6To oTIiTL 1 0 TOANOUC a0BeVe(C Oe TIEPIBANNOV VOCOKOMEIOU/1GpUHaTOC. H pdoka
npoopileTat yia xprion oe aoBeveig nAikiag 7 eTwv kat dvw (>18 kg), yia Toug omoloug Exel
ouvtayoypaenBei Oepamneia CPAP 1} SUo emmédwv.

6 Inpawosic:

* H pdoka autr) S10B€Tel EVOWUATWHEVN amaywyr| EKTIVONG, ondTe Sev amaiteital EexwPIoTN
OUOKEUN EKTTVONG.

e AUTA N péoka Oev kataokeualetal amd AATeE, amd QUOIKO KAoUTOOUK 1y DEHP.
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