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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULAS SPINEEDLE NEUROLINE

Modelos e especificagoes:

= SBL-6.5-050x16G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-6.5-050x18G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-6.5-050x20G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-6.5-050x22G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-6.5-100x16G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-6.5-100x18G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

» SBL-6.5-100x20G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-6.5-100x22G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

» SBL-6.5-140x16G (Luva radiopaca 6.5, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-6.5-140x18G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusao 40 cm x2, Telaradiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 18G x 10 mm,

Conector Luer macho-fémea)
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= SBL-6.5-140x20G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-6.5-140x22G (Luva radiopaca 6.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-050x16G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-050x18G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-050x20G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-050x22G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-100x16G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-100x18G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-100x20G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
» SBL-7.0-100x22G (Luva radiopaca 7.0, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-140x16G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 16G x 10

mm, Conector Luer macho-fémea)
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 SBL-7.0-140x18G (Luva radiopaca 7.0, Cénula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-140x20G (Luva radiopaca 7.0, Cénula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.0-140x22G (Luva radiopaca 7.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-050x16G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-050x18G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-050x20G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-050x22G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-100x16G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-100x18G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
» SBL-7.5-100x20G (Luva radiopaca 7.5, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-100x22G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 22G x 10

mm, Conector Luer macho-fémea)
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» SBL-7.5-140x16G (Luva radiopaca 7.5, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-7.5-140x18G (Luva radiopaca 7.5, Cénula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
» SBL-7.5-140x20G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
» SBL-7.5-140x22G (Luva radiopaca 7.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-050x16G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-050x18G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-050x20G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-050x22G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-100x16G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
» SBL-8.0-100x18G (Luva radiopaca 8.0, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-100x20G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 20G x 10

mm, Conector Luer macho-fémea)
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= SBL-8.0-100x22G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-140x16G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-140x18G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-140x20G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.0-140x22G (Luva radiopaca 8.0, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.5-050x16G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.5-050x18G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.5-050x20G (Luva radiopaca 8.5, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.5-050x22G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 050 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
» SBL-8.5-100x16G (Luva radiopaca 8.5, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)
= SBL-8.5-100x18G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdao 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 18G x 10

mm, Conector Luer macho-fémea)
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= SBL-8.5-100x20G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-8.5-100x22G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 100 mm x 22G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-8.5-140x16G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 16G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-8.5-140x18G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 18G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

= SBL-8.5-140x20G (Luva radiopaca 8.5, Canula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 20G x 10
mm, Conector Luer macho-fémea)

» SBL-8.5-140x22G (Luva radiopaca 8.5, Céanula de bloqueio x2, Extensor de
perfusdo 40 cm x2, Tela radiopaca 15,5 cm x 15 cm, Agulha 140 mm x 22G x 10

mm, Conector Luer macho-fémea)

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

2 Canulas

2 Extensores 40cm

1 Conector Luer macho-fémea

1 Mapeador de Nervos 15,5cm x 15cm

1 Barreira de Prote¢ao Radiologica (Luva Radiopaca)

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.
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2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Produto destinado a realizagdo de bloqueios nervosos guiados por imagem, com
finalidade analgésica, diagndstica ou neurolitica, por meio de acesso preciso ao alvo
anatdmico para administracdo controlada de farmacos e estimulagdo associada

durante o procedimento.

3. INDICAGAO DE USO

Indicado para bloqueios nervosos guiados por imagem, com finalidade analgésica,

diagndstica ou neurolitica.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliacao clinica.
REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢gdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Funciona por inser¢ao guiada da canula com estimulo elétrico e inje¢cao precisa de

farmaco no alvo anatébmico.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO

6. COMPATIBILIDADE

Compativel com registro anvisa n°® 80136990463 — estimuladores dos nervos para

anestesia regional, analgesia regional, neurologia.
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7. CONTRAINDICAGOES

O produto é contraindicado para pacientes com restricbes clinicas ao bloqueio
neural ou a substancia a ser administrada, ndo devendo ser utilizado caso a
embalagem esteja violada, sendo de uso unico e n&o reutilizavel, e ndo € indicado

para aplicagao no sistema nervoso central.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
e Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.
e Produto de uso unico — ndo reprocessar ou reesterilizar.

e Indicado exclusivamente para uso por profissionais capacitados em bloqueios

guiados por imagem.

e Descartar corretamente apés o uso, conforme RDC n° 222/2018.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUCOES DE USO

1. Montagem: Conecte a canula ao extensor e este ao sistema de injecdo ou

neurolitico.

2. Introdugao: Posicione a canula sob visualizagdo por ultrassom ou fluoroscopia.
Utilize as marcagdes longitudinais para controle de profundidade e as marcas na

ponta para navegacgao ultrassonografica.

3. Estimulo e confirmacdo: A ponta ativa permite estimulagdo elétrica para
localizacdo do nervo e registro de impedancia tecidual, confirmando o

posicionamento adequado.

4. Administracao: Realize a infiltragao do farmaco conforme técnica escolhida.
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5. Protecgéao radioldgica: Durante a aplicagado guiada por imagem, utilize o Dynamical

LeadLess Shield para protecéo do profissional.

6. Finalizacdo: Remova os dispositivos, descarte-os conforme protocolo e monitore o

paciente.

CONDICOES DE OPERACAQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execugao do procedimento;
O produto é comercializado estéril;

O produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou

farmaco;

Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de residuos

soélidos implantado pelo hospital,

Descaracterizar o material antes de seu descarte.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sado conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugcdes de uso

e dentro das condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Armazenar em embalagem original estéril evitando impactos;
e Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade em até 85%;
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e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislagao local. Descaracterizar o

material antes de seu descarte.

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

regulamentagdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo
Fabricante E método com 6xido de
etileno

SE

Atengiio Adverténcia geral
R . Fragil, manusear com|
Face superior nesta direcio .
cuidado
_—
-_\;//
"2 -h\"' Manter afastado da luz solar Manter seco
L]

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

A
Limite de temperatura . Limite de umidade

Agdo obrigatéria

g

Ndo usar se a embalagem Consultar Instrucdes

estiver danificada. Hﬂ Eletrénicas de Uso

Indica que o destinado
devera ser levado a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

Data de fabricacio MODEL || Madelo
LO

L@@~

Nimero do catilogo Nimero do lote

<9 Reciclavel
7|

]
m
|

Identificacio tinica do|
dispositivo

&9

Nio reutilize uDI

& Uso e venda restritos 3
only| profissionais da drea médica.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.
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17. FABRICANTE

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Angelo Berbel Pagano, 336 — Jd. Alvorada

E-mail: t@renovamedical.com.br

CNPJ: 31.047.312/0001-84
Responsavel Técnico: Alexandre Malzoni Mattos Oliveira — CRA/SP 158627

CONFORMIDADE REGULATORIA

Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 08/09/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 27/04/2026 Revisao estrutural | Thigo Manzoli
da Instrugdo de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e

padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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