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Disposiciéon
Numero: DI-2017-11476-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-005551-16-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005551-16-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS.S.A.L.C., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE






MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca PERCUVANCE, nombre descriptivo INSTRUMENTAL
PARA LAPAROSCOPIA y nombre técnico PIEZAS DE MANO, PARA CIRUGIA , de acuerdo con lo
solicitado por PROPATO HNOS.S.A.L.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente,

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-24537883-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-647-242, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Instrumental para Laparoscopia

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de Mano, para Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Percuvance

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: penetrar, sujetar, manipular, cortar, coagular y colocar las grapas para ligadura
en el tejido blando durante la cirugia laparoscépica.

Modelo/s: Herramientas de uso Gnico

PCVINT3, PCVSCS, PCVGGS, PCVIGS, PCVMDS, PCVHKS, PCVSPTS5, PCVHCAS
Ejes de uso unico

PCVSH3, PCVSHL3

Mangos reutilizables



PCVNRH, PCVRH

Puentes de Sellado de Uso Unico

PCVSBS, PCVSBI12

Periodo de vida 1til: instrumental de uso tinico: un (1) afio, mangos reutilizables: cien (100) usos.
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Teleflex Medical

2) Teleflex Medical

3) Hudson RespiratoryCare Tecate S. de R.L. de C.V. (A Teleflex Medical Company)

Lugar/es de elaboracion: 1) 2917 Weck Drive, ResearchTriangle Park, NC 27709, Estados Unidos.
2) 3015 Carrington MillBlvd. Morrisville, NC 27560, Estados Unidos

3) Prolongacién Misién Eusebio Kino N° 1316, Rancho El Descanso, Tecate, Baja California, C.P. 21478,
México.
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ROTULO ~Instrumental de Uso Unico-

1.

P NSOV AW

Fabricado por: Teleflex Medical -2917 Weck Drive, Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos.-

Teleflex Medical -3015 Carrington Mill Bivd, Morrisville, NC 27560, Estados Unidos.-

Hudson Respiratory Care Tecate S. de R.L. de C.V. (A Teleflex Medical Company) —
Prolongacion Misién Eusebio Kino N° 1316, Rancho El Descanso, Tecate, Baja California,
C.P. 21478, México.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 ~ Santos Lugares — Bs. As. — Argentina.

Instrumental para Laparoscopia.

Modelos:

Estéril por Radiacién Gamma

Producto de uso Unico.

Lote No:
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:

10. Formas de presentacion: por unidad.

11. Conservar alejado de fuentes de luz y calor, almacenar en lugar limpio y seco.
12. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
13. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-242

. 14. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

IF-2017-24537883-APN-DNPM#ANMAT
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ROTULO —Mangos Reutilizables-
1. Fabricado por: Teleflex Medical -2917 Weck Drive, Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos.-
Teleflex Medical -3015 Carrington Mill Blvd, Morrisville, NC 27560, Estados Unidos.-
Hudson Respiratory Care Tecate S. de R.L. de C.V. (A Teleflex Medical Company) -
Prolongacién Misién Eusebio Kino N° 1316, Rancho El Descanso, Tecate, Baja California,
C.P. 21478, México.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios ~ Av.
Rodriguez Pefia 2045 ~ Santos Lugares — Bs. As. — Argentina.
Instrumental para Laparoscopia.
Modelos:
Lote No:
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:
Formas de presentacion: por unidad.

0 ® Ny, AW

Conservar alejado de fuentes de luz y calor, almacenar en lugar limpio y seco.
10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

11. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-242

12. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

IF-2017-24537883-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por: Teleflex Medical -2917 Weck Drive, Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos.-
Teleflex Medical -3015 Carrington Mill Bivd, Morrisville, NC 27560, Estados Unidos.-
Hudson Respiratory Care Tecate S. de R.L. de C.\V. (A Teleflex Medical Company) -
Prolongacién Mision Eusebio Kino N° 1316, Rancho El Descanso, Tecate, Baja California,
C.P. 21478, México.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C. — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares - Bs.
As. - Argentina

. 3. Instrumental para Laparocopia. Marca: Percuvance

Modelo:

Formas de presentacién: por unidad.

Conservar alejado de fuentes de luz y calor, almacenar en lugar limpio y seco.
Esterilizado por Radiacion Gamma.

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la AN.M.A.T - PM-647-242

10. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

© ® N o v s

In ion ra el

. Para utilizar el sistema con un trocar centralizado Gnico o multiples trocares:
Nota: El nimero de puntos de insercién y colocaciones del eje percutdnec debe determinario el
cirujano de acuerdo con su experiencia, su criterio, sus necesidades y su preferencia para la
ejecucion de intercambios extracorporeos.

1. Retire del envase los componentes del dispositivo empleando técnicas asépticas adecuadas.

2. Antes de comenzar el procedimiento, compruebe el ajuste del puente de sellado en el trocar
(consulte la compatibilidad de trocares en la Tabla 2).

3. Mediante las técnicas de insercién habituales, introduzca un trocar compatible a través de la
pared abdominal en una ubicacién centralizada, segun lo exija el procedimiento en particular.

4, Abra las anillas para los dedos del mango (Figura 1) para mostrar el punto de instalacion del eje
(Figura 2). Conecte el eje al mango insertando la rétula del extremo proximal del eje en la ranu

espondiente, situado junto a la perilla del mango (Figy
IF-2017-24537883-A
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anillas para los dedos del mango. Enrosque el eje en el mango girando el eje en sentido horario
hasta que esté sujeto (Figura 3).

|Figura 3

5. Aseglrese de que el eje quede en posicion desbloqueada (la banda verde NO se muestra en la
perilla) (Figura 4a). Abra el mango y acople la aguja introductora encajandola en el extremo

del eje (Figura 5). Se debe-presionar con sequridad en el extremo del eje. ,
’ IF-2017-24537883-R BR"
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|Figura 5

Una vez en su lugar, tire de la perilla del eje de forma proximal hasta que la banda verde se vea en
el extremo distal de la perilla del eje (Figura 4b) y cierre el mango (Figura 6).

[Fawes

Esto indica que el instrumento estd en posicién bloqueada/operativa.

6. Compruebe que esté firmemente conectado confirmando visualmente que el eje cubra el

extremo proximal de la aguija iptroductora.

pagina 6 de 14
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Peda 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As,

7. Realice una pequefia incision, segun decida el cirujano, en el punto de insercion deseado. Bajo
observacién directa, inserte el eje utilizando la aguja introductora con un movimiento de avance
continuo, controlado y lento hasta que el dispositivo haya traspasado la pared abdominal.

8. Alinee de forma coaxial el eje con el trocar de 5 mm o mayor que se utilizara para guiar el
intercambio extracorpéreo, y haga avanzar la punta dentro de la canula. Si el puerto de la camara
es el objetivo, retire la cdmara una vez que la punta esté dentro de la canula.

9. Inserte el puente de sellado a través del sello del trocar con su véstago en el extremo delantero,
de modo que el tapén del puente de sellado descanse sobre la parte superior del trocar. Acople la
abrazadera en C de la brida del puente de sellado al trocar.

10. Siga haciendo avanzar el eje por el trocar para desplazar el puente del sello y deje la punta al
descubierto mas alld del trocar. El puente de sellado quedara liberado del trocar, pero seguird
sujeto a través de la brida (Figura 7).

[Fawa

NOTA: Si no se utiliza el puente de sellado durante el intercambio extracorpdreo, se pueden
producir dafios al sello del trocar que provocarian la pérdida de neumoperitoneo.

11. Abra el mango y mueva la perilla del eje de forma distal a la posicion desbloqueada (la banda
verde NO aparece en la perilla).

12. Desprenda el introductor tirando de él para sacarlo del eje.

13. Acople la punta de herramienta que desee al extremo del eje (Figura 8). Se oird un “clic”
cuando la punta de herramienta se acople al eje (Figura 9).

PROPA NOS. SALC

PABLO EZ CARATTO
R
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IR

Figura 9

14. Cierre el mango (Figura 10) y, a continuacion, mueva la perilla del eje de forma proximal hasta
la posicién bloqueada/operativa (se muestra la banda verde) (Figura 11). Se oird un clic cuando la
. perilla del eje se mueva a la posicién bloqueada.

S ]
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Eguaﬂ

15. Pruebe la funcionalidad del sistema montado accionando el mango y confirmando que la punta
. de herramienta responde correctamente.

16. Vuelva a introducir el instrumento en la cavidad del paciente a través del trocar y vuelva a

insertar el endoscopio si corresponde.

NOTA: No debe retirar el eje de la cavidad del paciente con la punta de herramienta todavia

acoplada al extremo distal del eje.

17. Repita los pasos seglin sea necesario.

18. Al final del procedimiento, lleve el eje a modo extracorpdreo y desacople la punta de

herramienta intercambiable del eje moviendo su perilla de forma distal (Figura 12) a la posicién

desbloqueada (la banda verde NO se muestra en la perilla) (Figura 4a). Abra el mango y extraiga la

punta de herramienta del eje (Figura 13).

Figura 12

MEZ CARATTO

G
PABLO AHODERADO

1F-2017-2453788
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-

Figura 13

’ 19. Retraiga el eje a través del trocar en la cavidad del paciente. Extraiga el dispositivo del
paciente, ,
20. Desprenda el eje del mango desenroscando el eje en sentido antihorario. Abra el mango para
que el punto de instalacién del eje quede expuesto y retire la rétula del eje de la junta del punto de
instala 21. Deseche los dispositivos para uso en un solo paciente de acuerdo con las practicas
empleadas por el hospital y envie los mangos para su reesterilizacién.

Aplicacion en electrocirugia

Para el uso en electrocirugia, el cirujano debe tener formacion y experiencia en las técnicas
monopolares y sus peligros. Cuando corresponda, el cirujano debe consultar el manual de las
unidades de electrocirugia (ESU) antes de utilizar el instrumento con el fin de comprobar el
procedimiento de configuracion adecuado.

. 1. Conecte la ESU y configure el sistema en modo monopolar y con interruptor de pedal segin el
manual de la ESU. Consulte el manual de la ESU para configurar el electrodo de retorno del
paciente.

2. Acople la punta de herramienta como se describe en los pasos de la seccion anterior 13-17.
NOTA: No realice la activacién sin contacto con la superficie para confirmar que la punta de
herramienta esta correctamente acoplada. No utilice energia monopolar cuando estén acopladas la
punta de herramienta aplicadora de grapas o la punta de herramienta introductora.

3. Conecte el cable monopolar de la ESU al poste situado en el mango. Compruebe que el poste
esté totalmente cubierto por el cable de la ESU y que no queden expuestas partes metalicas.
NOTA: Cuando no se
dispositivo.

ieran funciones de electrocirugia, retire el cable monopolar del

BABLO ARATTO IF-2017-24537883-
Farm, EBTO,
(e
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4. Conecte el cable monopolar de la ESU a la ESU como se recomienda en el manual
correspondiente.

5. Después de la cirugia, consulte en el manual de la ESU el procedimiento de desconexion
adecuado del sistema monopolar.

6. Consulte los pasos 19-22 de la seccién anterior para desmontar correctamente el instrumento y
retirario del paciente.

MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

El cuidado, la limpieza, la lubricacion y el mantenimiento apropiados son importantes para
. garantizar un funcionamiento correcto. Examine el mango para comprobar que no tenga dafios

antes de cada intervencién quirdrgica. NOTA: Cuando lubrique el instrumento, no utilice aceite

mineral, ni productos con petrdleo o silicona.

Preparacion en el punto de uso

Inmediatamente después de utilizar el instrumento, elimine la contaminacion visible y manténgalo

humedo para su traslado al lugar de procesamiento. No utilice ningn agente de fijacién ni agua

caliente (>40 °C [104 °F]) antes de la limpieza y la esterilizacion, ya que ello puede provocar la

fijacion del residuo y puede interferir negativamente con el proceso de limpieza.

PRECAUCION: No utilice soluciones con pH alcalino o acido fuerte.

Transporte

Almacene con seguridad los mangos contaminados en un recipiente cerrado para evitar dafios al
. instrumento y contaminacion del medioambiente, Transporte el mango al lugar de procesamiento.

Preparacién para el reprocesamiento (solo mangos)

Abra completamente los brazos del gatillo del mango. Asegurese de que el trinquete (cuando
corresponda) no esté engarzado. Limpie y esterilice segin las instrucciones indicadas a
continuacién. Si no se limpia el instrumento, podria producirse una esterilizacién inadecuada.
Instrucciones de limpieza, desinfeccién y secado Los mangos deben limpiarse por separado de
acuerdo con las instrucciones indicadas a continuacién:

Instrucciones de limpieza, desinfeccién y secado

Los mangos deben limpiarse) por separado de acuerdo con las instrucciones indicadas a
continuacién: ‘
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Comprobacién del funcionamiento
* Es obligatorio inspeccionar el instrumento antes de usarlo porque podria dafiarse durante
el envio al cliente, en el centro del cliente durante la recepcién, durante el uso en un procedimiento

previo o durante el proces¢ de limpieza y esterilizacion.

PROPETIFHNOS 8. ALC.
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« Si encuentra que un instrumento no es aceptable, reparelo o sustittyalo.

« Debe inspeccionarse el desgaste de todas las partes mdviles, puntas y dientes de sierra para
confirmar que funcionan correctamente.

« Confirme la apertura y cierre suaves de los instrumentos articulados, y compruebe que las puntas
y las cuchillas que se muevan durante el funcionamiento de la articulacion estén bien alineadas.

» Los tornillos pueden aflojarse durante el uso normal de un instrumento. Para garantizar el
funcionamiento correcto, inspeccidnelos antes y después de utilizarlos. Examine el instrumento en
busca de sefiales de corrosion, picaduras o fisuras.

Mantenimiento, manipulacién y uso de instrumentos quirargicos
* Solo podra utilizar el instrumento personal cualificado.
* El montaje y desmontaje de los instrumentos deben ser realizados solo por personal con la
formacion adecuada segUn los requisitos de formacién del centro.
 Los mangos del instrumento nuevos se deben limpiar, lubricar y esterilizar antes de usarios segin
lo descrito en las presentes instrucciones de uso.
* La limpieza, lubricacidn y esterilizacion del mango son procedimientos necesarios antes de cada
intervencién quirtirgica.
« Utilice un lubricante al agua, sin silicona, antes de la esterilizacion.
* No utilice aceite mineral, vaselina ni productos lubricantes de silicona.
« No utilice un instrumento que tenga piezas rotas, fisuradas o gastadas.
.‘ « Utilice Unicamente el instrumento para su uso indicado.
» Un uso indebido o la manipulacion incorrecta pueden provocar dafios, que podrian causar lesiones
al usuario o al paciente.
« Si es necesario reparar el instrumento dafiado, devuélvalo a Teleflex Medical.

Envasado
Tras realizar la limpieza y la inspeccién descritas anteriormente, cologue el instrumento en un
envase que lo proteja del entorno y lo mantenga esterilizado.

Esterilizacion (solo mangos)
El instrumento debe disponerse en posicion abierta. Para evitar las reacciones electroquimicas,
ados con materiales diferentes.

separe los instrumentos fa ‘
o
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Es posible esterilizar los instrumentos de acuerdo con los Siguientes parametros:

Tiempo de Tiempo
(minimo) |  (minimo)
Prevacio Envuelto 132°C 210 °F) 4 min 10 min
. | 134°CA37°C . i
Prevacio Envuelto (273 °F219°F) 3 min 10 min
Prevacio Envuelto 135°C(275°F) 3 min 10 min
, 132°C135°C o .
@ Gowdd | Emeto | gpefgen | 10min 10 min

Almacenamiento

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de

fuentes directas o indirectas de luz y calor,

Formas de presentacion
Por Unidad.

Periodo de vida util:

‘ Los componentes del sistema quirdrgico Percuvance (con exclusién de los mangos) se suministran

estériles con una vida 0til de un afio. Los mangos reutilizable que estdn destinados a ser

esterilizados por el usuario final, se proporcionan no estériles y han sido validados para un ciclo de

vida de 100 usos.

IF-2017-24537883-APN-DNPM#ANMAT
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~ ANMAT. ‘

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005551-16-8
La Administracién Nacional de Medicamentos, AIiméntos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS.S.A.I.C.,
se autorizd la inscripcién en el ‘Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo:Instrumental para Laparoscopia
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de Mano, para
Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Percuvance
‘Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizaaa/s: penetrar, sujetar, manipular, cortar, coagular vy
colocar las grapas para ligadura en el tejido blando durante Ia éirugfa
laparoscépica. |
Modelo/s: Herramientas de uso Gnico

PCVINT3, PCVSC5, PCVGGS, PCVIG5, PCVMD5, PCVHKS5, PCVSPT5, PCVHCAS
Ejes de uso Unico
PCVSH3, PCVSHL3

Mangosreutilizables
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PCVNRH, PCVRH

Pueiﬁtes de Sellado de Uso Unico

PCVSBS, PCVSB12

Periodo de vida Gtil: instrumental de uso dnico: un (1) afio, mangosreutiiizables:‘
cien (100) usos.

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:1) Teleflex Medical

2) Teleflex Medical

3) Hudson ResplratoryCare Tecate S. de R.L. de C.v. (A Teleflex Medical
Company)

Lugar/es de elaboracién: 1) 2917 Weck Drive, ResearchTriangle Park, NC 27709
Estados Unidos.

2) 3015 Carrington MillBlvd. Morrisville, NC 27560, Estados Unidos

3) Prolongacién Misién Eusebio Kino N° 1316, Rancho EJ Descanso, Tecate, Baja

California, C.P. 21478, México,

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-647- =242,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de Ig fecha de Ia Dlsposmlon autorizante,

pr. ROBERTO éﬁ
Subadministrador NacloRa

ANM AT

Expediente N© 1-47-3110- -005551-16-8
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