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1 O tehnavodilih zauporabo

1.1 Uvod

B Varnostne zaplete, ki se pojavijo v povezavi z izdelkom, je treba sporociti proizvajalcu in
pristojnemu organu drZave, v kateri ima upravljavec sedez.

B Razvojin proizvodnja vseh izdelkov podjetja FotoFinder Systems GmbH poteka v skladu z
veljavnimi standardi 1ISO 13485.

1.2 Predstavitev opozorilnih nalepk

V navodilih za uporabo so opozorila oznacena z oznako s signalno besedo.
Opozorila so predstavljena s signalnimi besedami, ki izraZajo obseg nevarnosti.
Upostevajte vsa opozorila, da preprecite nesrece, telesne poskodbe in Skodo.
V navodilih za uporabo se uporabljajo naslednje signalne besede in simboli:

To je znak splosne nevarnosti. Opozarja vas na nevarnosti za Zivljenje in telo. Vsa dejanja, oznacena s
tem simbolom, predstavljajo osebno nevarnost. Da bi se izognili poSkodbam ali smrti, brezpogojno
upostevaijte ta opozorila.

A NEVARNOST

Ce se ne sprejmejo ustrezni previdnostni ukrepi, lahko pride do smrti ali hudih podkodb.

A 0oPOZORILO

Ce se ne sprejmejo ustrezni previdnostni ukrepi, lahko pride do smrti ali hudih pokodb.

A 0POZORILO

Oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki lahko povzro¢i manjse poskodbe, e se je ne izognemo.

POZOR

Opozorilna beseda "Pozor" oznacuje mozno materialno skodo. Neupostevanje opozorila lahko
povzroci poskodbe naprave.
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1.3 Razlagasimbolov

EIE Elektronski uporabniski priroénik

elFU indicator

e

Oznaka CE
Proizvajalec

U K Ocenjena skladnost v Zdruzenem kraljestvu
Odgovorna oseba za ZdruZeno kraljestvo: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD

Cn London, ZdruZeno kraljestvo

Oznacuje Svicarskega predstavnika:
m Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svica

I Drzava porekla / Datum proizvodnje

Licenca za prejemanije posodobitev programske opreme veljavna do ...

Serijska Stevilka / Razli¢ica programske opreme

SN

Medicinski pripomocek

MD

Edinstvena identifikacija naprave

UDI
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2 Namestitev, posodobitve in odstranitev

Programsko opremo mora namestiti usposobljena oseba ali predstavnik podjetja FotoFinder Systems
GmbH. To velja tudi za posodobitve, vzdrzevanje in odstranitev programske opreme.

@orPoOMBA

Za veC informacij se obrnite na podporo FotoFinder: support@fotofinder.de.




2 Namestitev, posodobitve in odstranitev

2.1 Sistemske zahteve za FotoFinder Universe

Za delovanje programa FotoFinder Universe morajo biti izpolnjene dolocene sistemske zahteve.

Za delovanje brez omrezne integracije veljajo naslednje sistemske zahteve:

windows 10 Pro, 64 bit
Windows 11 Pro, 64 bit

250 GHz 4,80 GHz
4 (8 Threads) 6 {12 Threads)
%2454
16 GB
integrated GPU dedicated GPU
e.g Intel® HD Graphics e.z hvidia® GTX series
1GB 4GB*
192051020 px |'ecommer1cec:
3840x21560 px
a recommended:
27"
500 MB;'s
e.z. M.2 NYMe (M.2 with 4 PCiX Lanes supporis max. 6 Gbit/s =600 MB/s
500 GB | 250 GB
500 MB/'s
e.g SATA Revision 3.x/ SATA 6 GBit/s (supports max. 6 Gbit/s = 800 MB/s)
J. | 478 | e | 1278
500 MBy/s
e.g USB 3.0 Gen1with 5GBit/s
500 GB | 478 | 6TB 127E
IxUSB 2.0
SN < MC1000-4: +1x USB 2.0
1xUSB 3.0
1« USB 3.0
1xUSB
1k USB 2.0
2xUSB 2.0
1xU5B 3.0
recommended: 1 Gbit,s
Intemnet required for product activation, software updates and remote support

"= not required for View-Only clients

Slikal: Minimalna in priporocena konfiguracija za enega uporabnika/stranko (osebni
racunalnik/prenosnik)

A oPozORILO
Napaka v aplikaciji

Pravilno izvajanje aplikacije je mogoce zagotoviti le, ¢e so izpolnjene sistemske zahteve.
Prosimo, bodite pozorni na sistemske zahteve!
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2.2 Uporabavomrezju

B  Sistem je mogoce upravljati v omrezju z veé odjemalci FotoFinder Universe.

@opPoMBA

Za veC informacij se obrnite na podporo FotoFinder: support@fotofinder.de.

2.3 Zdruzljivost razlicic programske opreme

2.3.1 Zdruzljive medicinske naprave FotoFinder

- FotoFinder medicam 800+p

- FotoFinder medicam 1000

- FotoFinder leviacam

- FotoFinder Moleanalyzer pro (6.0.4)
- FotoFinder Moleanalyzer pro (6.0.5)
- FotoFinder Moleanalyzer pro (6.1)

2.3.2 Zdruzljivi sistemi FotoFinder

- FotoFinder bodystudio ATBM (*. generacija)
- FotoFinder bodystudio ATBM master

- FotoFinder vexia

- Namizni dermatoskop FotoFinder

- FotoFinder studio

- Terminal medicam 1000s

@opoMBA

Za dodatne informacije glejte ustrezne sistemske prirocnike.

@opPoOMBA

Za vecC informacij se obrnite na podporo FotoFinder: support@fotofinder.de.
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3 Varnost

3.1 Upostevanje navodil za uporabo

POZOR

Ta prirocnik, vkljuéno z varnostnimi navodili, se nanasa izklju¢no na programsko opremo.
Dodatna varnostna navodila, opisana v loCenih prirocnikih za sisteme FotoFinder (strojnain
programska oprema), so bistvenega pomena in jih je treba upostevati!

@orPoMBA

Vsaka oseba, ki ji je dodeljeno delo s sistemom, mora prebrati in razumeti ta havodila za uporabo,
zlasti poglavje o varnosti.

3.2 Predvidenauporaba

FotoFinder Universe je samostojna programska oprema, hamenjena za:

pridobivanje, obdelavo, oznacevanje, primerjavo in vizualizacijo mikroskopskih in
makroskopskih slik cloveske koZe s strani zdravstvenih delavcev in dermatologov

shranjevanje in upravljanje slik, podatkov o pacientih in uporabnikih

standardizirano dokumentacijo neposkodovane povrsine koZe in sprememb koZe skozi Cas za
predhodno oceno in podporo pri diagnozi koznih stanj

omogocanje kombiniranja, komunikacije in izmenjave podatkov s strojno in programsko
opremo, Ki jo proizvaja FotoFinder
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3.3

Uporabniske skupine

Uporabniska
skupina

Dermatologiin
splosni zdravniki

(Primarna
uporabniska
skupina)

Osebje ordinacije

(Primarna
uporabniska
skupina)

Servisni in
bolnigni¢ni
tehniki

(Sekundarna
uporabniska
Skupina)

Zaposleniv
podijetju
FotoFinder

Demografski podatki

Tipicen naziv delovnega mesta:
dermatolog, splosni zdravnik,
zdravnik/zdravnik pripravnik
Starost: povprecno med 24 in 65
let

Spol: vsi spoli

Senzori¢ne sposobnosti:
normalne sposobnosti,
potrebne za opravljanje dela
Kognitivhe sposobnosti,
vklju¢no s spominom: normalne
sposobnosti, potrebne za
opravljanje dela

Tipicen naziv delovnega mesta:
Zdravstveni asistent,
Medicinska sestra

Starost: povprecno med 18 in 65
let

Spol: vsi spoli

Senzori¢ne sposobnosti:
normalne sposobnosti,
potrebne za opravljanje dela
Kognitivhe sposobnosti,
vkljucno s spominom: normalne
sposobnosti, potrebne za
opravljanje dela

Tipicen naziv delovnega mesta:
Serviser, Bolnisni¢ni tehnik
Starost: povprecno med 18 in 65
let

Spol: vsi spoli

Senzori¢ne sposobnosti:
normalne sposobnosti,
potrebne za opravljanje dela
Kognitivne sposobnosti,
vkljuéno s spominom: normalne
sposobnosti, potrebne za
opravljanje dela

Tipicen naziv delovnega
mesta: Vodja ali zaposleni v
prodaji, podpori in IT,
Vodstvo podjetja

Pricakovana/nacrtovana
kvalifikacija, delovne izkusnje,
znanja in spretnosti

Strokovna kvalifikacija zdravnika
(ali pripravnika)

Usposobljen za diagnosticiranje
koznih bolezni

Izkusnje z informacijsko
tehnologijo

2-krat 4-urno usposabljanje, ki
ga izvaja zaposleni v podjetju
FotoFinder ali zaposleniv
distribucijskem podjetju

Usposobljeni, pouceniin
strokovno kvalificirani z
opravljenim pripravnistvom iz
specialisticne medicine
Izkusnje z informacijsko
tehnologijo

2-krat 4-urno usposabljanje, ki
ga izvaja zaposleni v podjetju
FotoFinder ali zaposleni v
distribucijskem podjetju

Vsaj 3 leta delovnih izkusenj v
medicinsko-tehnoloskem
sektorju

Izkusnje z informacijsko
tehnologijo

2-krat 4-urno usposabljanje, ki
gaizvaja zaposleni v podjetju
FotoFinder ali zaposleniv
distribucijskem podjetju

Izkusnje z izdelkom/programsko
opremo

Izkusnje z informacijsko
tehnologijo




(Sekundarna
uporabniska
skupina)

Zaposleniv
zunanjem
distribucijskem
podijetju

(Sekundarna

uporabniska
skupina)

3.4 Okolje uporabe

Starost: povpre¢no med 18in Il

65 let
Spol: vsi spoli
Senzori¢ne sposobnosti:

normalne sposobnosti,
potrebne za opravljanje dela

Kognitivne sposobnosti,
vkljuéno s spominom: normalne
sposobnosti, potrebne za
opravljanje dela

Tipicen naziv delovnega mesta:
Vodja ali zaposleni v prodaji,
podporiin IT, Vodstvo
distribucijskega podjetja
Starost: povprecno med 18 in 65
let

Spol: vsi spoli
Senzori¢ne sposobnosti:

normalne sposobnosti,
potrebne za opravljanje dela

Kognitivhe sposobnosti,
vklju¢no s spominom: normalne
sposobnosti, potrebne za
opravljanje dela

Posvetovanje in usposabljanje s
strani nadzornikov iz podjetju
FotoFinder

Izkusnje z izdelkom/programsko
opremo

Izkusnje z informacijsko
tehnologijo
Posvetovanje in usposabljanje s

strani nadzornikov iz podjetju
FotoFinder

B  Izdelek je namenjen uporabi v profesionalnem medicinskem okolju (npr. klinika, bolni$nica) s
strani uporabnikov, opisanih v poglavju o uporabniskih skupinah (3.3 Uporabniske skupine).

60601-1.

Izdelek ni namenjen uporabi laikom.

Izdelek je namenjen uporabi in delovanju izkljucno v okolju pacienta v skladu s standardom EN

Za zahteve glede fizicnega in tehnicnega okolja uporabe glejte ustrezno poglavje (2.1 Sistemske
zahteve za FotoFinder Universe).

Ni dodatnih zahtev glede socialnega ali klinicnega okolja uporabe.
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3.5 Zahteve delovnega mesta

Delovno mesto mora biti postavljeno tako, da so medicinske informacije lahko razvidne.

Izogibati se je treba naslednjim pogojem:
- Neposredna soncna svetloba

- Odsevi na zaslonu

- Nezadosten kontrast

- Nezadostna svetlost zaslona

- Nepravilne nastavitve barv

A 0oPOZORILO

Za pravilno delovanje aplikacije se mora FotoFinder Universe uporabljati na delovni postaji z
misko, tipkovnico in monitorjem. Monitor mora biti nastavljen na lezeci format. Zagon aplikacije na
monitorju s pokoncno usmerjenostjo ni podprt.

3.6 Populacija bolnikov

S programsko opremo se lahko zdravijo bolniki, ki izpolnjujejo naslednja merila:

Indikacije

Splosne osebe s koznimi lezijami, znamenji
Bolniki s sindromom multiplih nevusov
Bolniki s splosnim vnetjem koZe

Bolniki z psoriasis vulgaris

Bolniki z motnjami lasisca

Visina:

B  Skeniranje je moZno le pri pacientih z viSino od 130 cm do 200 cm (velja za kartiranje celotnega
telesa).

Starost:

B Analizaz Bodyscanom je dovoljena le odraslim pacientom med 18. in 100. letom starosti, saj
sicer zaradi sprememb telesne viSine ni mogoce zagotoviti pravilne dokumentacije.

Dusevne tezave:

B Brezomejitev

Fizicni pogoji:

B Delitelesa/lezije, ki jih je treba pregledati, ne smejo imeti odprtih ran ali poskodb.

B Delitelesa/lezije, ki jih je treba pregledati, se ne smejo nahajati v telesnih odprtinah ali
sluznicah.

Predvidena populacija pacientov vkljucuje paciente ne glede na demografske dejavnike (npr. spol,
poklic), fizicne dejavnike {npr. teZza, moc) ali socialno, versko in kulturno ozadje. V FotoFinder
Universe je mogoce dokumentirati razlicne tipe kozZe.
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3.7 Indikacije in kontraindikacije

Oznacbe
Koda ICD Opis
L57 Actinic keratosis
C44 Basal cell carcinoma
L82 Benian lichenoid keratosis
D48 Atvpical nevus
D18 Hemangioma
L98 Hemorrhage
L81 Lentigo simplex
C43 Malianant melanoma
D03 Malignant melanoma in situ
D03 Lentigo maligna
C43 Lentioo maliana melanoma
C43 Superficial spreading malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma
C43 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
C43 Desmoplastic malignant melanoma
C43 Malignant melanoma, not further classified
D22 Melanocvtic nevus
D22 Papillary melanocytic nevus
D22 Acral melanocytic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocvtic nevus with conagenital part
L81 Naevus spilus
L81 Lentigo simplex
L81 Aaminated melanocytic nevus
L81 Irritated seborrheic keratosis
L82 Seborrheic keratosis
L82 Lentigo solaris/senilis
D23 Dermatofibroma
D04.9 Bowen” s Disease
L40 Psoriasis
L43 Lichen ruber planus
D36 Benian neoplasm
L85 Keratoakanthoma
C80 Spinocellular Carcinoma
L63 Alopecia areata
L64 Alopecia androgenetica
L66 Scarred alopecia
B35.0 Tinea barbae and tinea capitis
F63.3 Trichotillomania
L21 Seborrhoeic dermatitis
L63.0 Alopecia (capitis) totalis
L63.1 Alopecia universalis
L63.2 Ophiasis
L65.0 Telogen effluvium
L65.1 Anagen effluvium
L65.2 Alopecia mucinosa
L66.0 Pseudopelade
L66.1 Lichen planopilaris
L66.2 Folliculitis decalvans
L66.3 Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)

L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata
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L66.9
L67

L67.0
L93.0
084.0
084

084.8
C44.9

Cicatricial alopecia, unspecified

Hair colour and hair shaft abnormalities

Trichorrhexis nodosa

Discoid lupus erythematosus

Congenital alopecia

Other congenital malformations of intequment

Other specified congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
Sauamous cell carcinoma

7ab. 2: Oznacbe

Kontraindikacije:

Sistem ni namenjen zagotavljanju predhodne ocene ali shranjevanju slik sluznic, oci, naravnih ali
umetnih telesnih odprtin ali poskodovane koze.

Modul za kartiranje celotnega telesa je na voljo samo osebam z visino med 130 cm in 200 cm. Analiza z
napravo Bodyscan je dovoljena le pacientom, starim med 18 in 100 let.

Programska oprema ne diagnosticira bolezni. Diagnoza je odgovornost zdravstvenega delavca!
Zagotavlja podporo dermatologu pri razlikovanju med zgoraj omenjenimi indikacijami.
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3.8 Klinicne koristi

Programska oprema je namenjena dokumentiranju povrsine koZe pacienta skozi Cas. To izboljsa
zaznavanje in natancnost zdravnikove sposobnosti prepoznavanja sprememb in razlik na kozi. Te
razlike bi lahko zaznali kot spremembe v obliki znamenja ali lezije.

Standardizirano zajemanje in shranjevanje slik, ki jih je mogoce reproducirati, izboljsa primerljivost
locenih slik skozi cas.

Zato imajo pacienti/uporabniki pri uporabi programa FotoFinder Universe naslednje klini¢ne koristi:

B Hitro prepoznavanje sprememb s pomocjo kontrolnega slikanja omogoca zgodnejse odkrivanje
melanoma.

B Vizualizacija razli¢nih podrobnosti kozZe (pigmentacija, Zile itd.) izboljSa klasifikacijo koznih
bolezni.

B Digitalna dermatoskopija pomaga zmanjsati stopnjo odstranitve benignih materinih znamenj.

Znacilnosti delovanja

Za FotoFinder Universe so dolocene in izpolnjene naslednje znacilnosti delovanja:
B Programska oprema podpira zajem lezij z minimalno velikostjo 1 mm.

B  Programska oprema omogoca mikroslikanje s povecavo od 20x do 140x.

B  Programska oprema ponuja locljivost 1920 x 1080 slikovnih pik.
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3.9 Nepravilnauporaba

Vsaka uporaba, ki se razlikuje od te, ki je opisana v poglavju o predvideni uporabi (3.2
Predvidena uporaba)in v tem uporabniskem prirocniku, ter vsaka uporaba, ki presega
predvideni obseg, se Steje za nepravilno!

Proizvajalec ne odgovarja za morebitno nastalo Skodo. Tveganje nosi izklju¢no
uporabnik/upravljavec.

Programsko opremo je dovoljeno uporabljati le na racunalnikih (vkljucno z zaslonom), ki
izpolnjujejo minimalne zahteve za konfiguracijo sistema (2.1 Sistemske zahteve za FotoFinder
Universe).

Uporaba programske opreme v medicinskem kontekstu na napravah, ki ne ustrezajo tem
specifikacijam operacijskega sistema, je prepovedana.

3.10 Predvidena nepravilna uporaba

Naslednje tocke opisujejo predvideno napacno uporabo programske opreme:

Zdravnik napacno domneva, da programska oprema zagotavlja diagnozo.
Zdravnik svojo diagnozo postavi izklju¢no na podlagi rezultatov programske opreme.
Dokumentiranje se izvaja na neposkodovani kozi, sluznicah ali v telesnih odprtinah.

Pri uporabi dodatnega ekspertnega sistema Moleanalyzer pro:

B Zdravnik meni, da je mogoce trditi, da je ocena umetne inteligence tocna, in predvideva, da je
ocena pokazatelj malignosti znamenja.
B Zdravnik zahteva oceno umetne inteligence za sliko, ki ne izpolnjuje zahtev, npr. zaradi
porascenosti, vidne tetovaZe ali velikosti lezije.
@opomBa

Za informacije o predvideni napacni uporabi prikljucenih strojnih komponent glejte uporabniski
prirocnik ustrezne naprave,

3.11 Preostala tveganja

A 0oPOZORILO

Kljub skladnosti z vsemi predpisi in izvajanju ukrepov za zmanjSevanje tveganj ni mogoce
popolnoma izkljuciti vseh tveganj. Preostala tveganja, ki obstajajo v povezavi z uporabo izdelka, so
navedena spodaj.

Nepravilno upravljanje s strani neusposobljenega osebja lahko povzroci poskodbe pacienta.

Napacen vnos podatkov v programsko opremo ali napacna dodelitev pacientov ali slik s strani
operaterja lahko privede do napacne interpretacije. Posledice so lahko nepotrebno zdravljenje
ali zapoznelo zdravljenje kozne bolezni.

Napacne uporabe s strani uporabnika ni mogoce popolnoma izkljuciti kljub pisnim navodilom za
uporabo in usposabljanju.

Namestitev dodatne programske opreme na racunalnik lahko v nekaterih primerih povzroci
prenehanje delovanja programske opreme FotoFinder Universe. Ce imate kakrina koli
vprasanja o zdruZljivosti, se obrnite na podporo FotoFinderja.
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3.11.1 Varnost IT

Naslednijih preostalih tveganj v zvezi z varnostjo IT kljub izvajanju ukrepov za obvladovanje tvegan;j ni
mogoce popolnoma izkljuciti:

Dostop do in uporaba uporabniskih podatkov drugega uporabnika, kot sta uporabnisko ime in
geslo (predstavljati se za drugega)

Zlonamerno spreminjanje ali popravljanje trajnih podatkov in spreminjanje podatkov med
prenosom (nedovoljeno spreminjanje)

Izvajanje prepovedanih operacij v sistemu, ki ne omogoca sledenja operacijam (zavrnitev)
Branje datoteke, do katere ni bil odobren dostop, ali branje podatkov med prenosom (razkritje
informacij)

Poskus zavrnitve dostopa veljavnim uporabnikom, na primer tako, da spletni streznik zacasno
postane nedostopen ali neuporaben (zavrnitev storitve)

Pridobitev privilegiranega dostopa do virov z namenom pridobitve nepooblaséenega dostopa
do informacij ali ogroZanja sistema (prisvojitev pravic)

Ta preostala tveganja lahko v najslabSem primeru privedejo do objave terapevtskih podatkov o
pacientih skupaj zimenom pacienta.

3.12 Naloge operaterja
B  Uporabniski prirocnik je bistveni sestavni del izdelka.
B  Upravljavec mora zagotoviti, da vsi, ki delajo s programsko opremo, preberejo uporabniski
prirocnik. Uporablja jo lahko le usposobljeno osebje minimalne starosti, ki je bilo pouceno o
uporabi programske opreme.
B Uporabniski prirocnik mora biti uporabnikom vedno dostopen (npr. shranjen na namizju).
B  Proizvajalec ne odgovarja za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja dokumentacije, povezane z

izdelkom.
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4 Napake in odpravljanje tezav

Ce sistem ne za¢ne pravilno delovati, pokli¢ite podporo na:
0049 8563 97720-45 ali posljite e-postno sporocilo na: support@fotofinder.de.

Spletna podpora na daljavo (oddaljeno upravljanje racunalnika) je v tej situaciji v veliko pomoé. Ce jo
Zelite uporabljati, prenesite programsko opremo Teamviewer z naslednjega spletnega mesta:
www.fotofinder.de/support. Nato nam med klicem za podporo sporocite svoj ID in geslo, ki ju prikaze
programska oprema Teamviewer. Navedite tudi ime imetnika vasega sistema/licence.

4.1.1 Napaka programske opreme: Programska oprema ne deluje vec pravilno.

B  Zaprite programsko opremo, znova zaZenite racunalnik in ponovno zazZenite programsko
opremo

Ce je napaka $e vedno prisotna ali programska oprema 3e vedno ne deluje pravilno, se obrnite na

podporno skupino.
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