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11 tuo numero cliente :

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
RA2020-2430533
Trevo XP ProVue Retriever - Specifico per lotto

Identificativo FCA: 2430533

Tipo di azione: Azione correttiva sul campo: Richiamo

Descrizione: Trevo XP ProVue Retriever

Numero/i di catalogo interessati: Vedere 1'Allegato 1 per i numeri di catalogo specifici
Lotto/i interessati: Vedere 1'Allegato 2 per le specifiche del lotto

Gentile Cliente,

la divisione Neurovascular di Stryker (47900 Bayside Parkway, Fremont, CA 94538 USA) ha
avviato un Richiamo di prodotto per alcuni lotti di dispositivi Trevo XP ProVue Retriever prodotti
durante il periodo compreso tra il 22 luglio 2019 e il 9 settembre 2019. Dalla documentazione in
nostro possesso risulta che Le siano stati forniti i1 dispositivi in questione. Le chiediamo pertanto di
leggere attentamente il presente avviso e di attenersi alle azioni richieste.

Descrizione Prodotto

I1 dispositivo Trevo XP ProVue Retriever ¢ costituito da uno spingitore flessibile e affusolato con
una sezione sagomata all'estremita distale. I marker in platino all'estremita distale consentono la
visualizzazione fluoroscopica. Inoltre, anche la sezione sagomata ¢ radiopaca. Il sistema del Trevo
XP ProVue Retriever ¢ destinato a ripristinare il flusso sanguigno nel sistema neurovascolare
eliminando i trombi per il trattamento dell'ictus ischemico acuto al fine di ridurre le disabilita in
pazienti caratterizzati da occlusione persistente di grossi vasi del circolo anteriore prossimale, € core
ischemici piu piccoli che hanno gia ricevuto per via endovenosa l'attivatore tissutale del
plasminogeno (t-PA e.v.).
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Problema del Prodotto

Stryker Neurovascular ha osservato un aumento dei reclami relativi alla frattura dello spingitore del
dispositivo Trevo XP ProVue Retriever per alcuni lotti fabbricati tra il 22 luglio 2019 e il 9
settembre 2019, con conseguente separazione dello stent retriever dallo spingitore durante 1'uso.

Pericolo potenziale

I1 tasso di reclami relativo alle rotture nel 2020 ¢ risultato superiore ai dati storici per 1 lotti
identificati fabbricati durante il periodo di tempo sopra menzionato. E stata completata una
valutazione del rischio per la salute al fine di valutare la potenziale situazione di pericolo derivante
dalle rotture dello spingitore del dispositivo di recupero trombi durante I'uso. E stato determinato
che, quando si verifica la frattura dello spingitore, lo stent retriever puo essere lasciato all'interno
del sistema vascolare.

Rischio potenziale

Pazienti precedentemente trattati con i dispositivi interessati: nessuno

Per 1 potenziali pazienti: in caso di rottura del dispositivo durante 1'uso, vi ¢ il rischio di lesioni
gravi o letali.

Azioni richieste:

Dalla documentazione in nostro possesso risulta che la Sua struttura ha ricevuto in consegna almeno
uno dei dispositivi in questione e, pertanto, ¢ interessata dalla presente azione.

Le chiediamo di leggere attentamente il presente avviso e di attenersi alle seguenti azioni:
1. Controllare immediatamente l'inventario interno per individuare i dispositivi interessati
2. Isolare tutti gli elementi interessati in un luogo sicuro in attesa della restituzione a Stryker

3. Distribuire il presente Avviso di richiamo-rimozione internamente a tutti i soggetti
interessati/coinvolti

4. Tenere in evidenza la presente comunicazione internamente fino all'avvenuto completamento di
tutte le azioni correttive necessarie presso la Sua sede.

5. Informare Stryker qualora i dispositivi in questione siano stati distribuiti ad altre organizzazioni.
In tal caso,

a) Fornire gli estremi per consentire a Stryker di informare adeguatamente tali strutture.

b) Nel caso la Sua sia una struttura distributiva, la responsabilita della notifica a tutti i
clienti interessati ¢ a Suo carico.
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6. Informare Stryker di eventuali eventi avversi associati all'utilizzo dei dispositivi in questione.

Attenersi a tutte le normative locali in materia di notifica degli eventi avversi all' Autorita
Nazionale o locale competente.

7. Compilare il modulo di risposta cliente in allegato. E possibile che nessuno dei dispositivi in
questione sia piu in giacenza presso la Sua struttura. Il modulo debitamente compilato ci
consentira di aggiornare la documentazione e ci sollevera dalla necessita di inviare ulteriori
comunicazioni in materia.

8. Restituire il modulo compilato al rappresentante Stryker nominato (indicato in basso) per la
presente Azione.
a. Allaricezione del modulo, un rappresentante Stryker La contattera per organizzare
l'azione in corso piu appropriata.

La preghiamo di rispondere alla presente entro 7 (sette) giorni di calendario dalla data di ricezione.
La data prevista per il completamento di questa azione ¢ il 30 novembre 2020. Una risposta
tempestiva da parte Sua ci consentira di rientrare nelle tempistiche stabilite.

Tutte le comunicazioni dovranno essere indirizzate al responsabile incaricato per la presente azione
indicato di seguito. Per maggiori informazioni e chiarimenti, La invitiamo a contattarlo
direttamente.

Nome: Sig.ra Yrida Baldus Qualifica: Senior RAQA Specialist
Telefono: +49 2065 837-124 E-Mail:  Yrida.Baldus@stryker.com

In ottemperanza alle disposizioni delle Linee guida Meddev sulla vigilanza n. 2.12-1, dichiariamo
che la presente azione correttiva sul campo (FSCA) ¢ stata correttamente notificata all’autorita
nazionale competente.

A nome di Stryker, desideriamo esprimere il nostro sincero ringraziamento per la Sua
collaborazione e il Suo sostegno nella presente azione entro la data stabilita e scusarci per eventuali
inconvenienti che dovessero derivarne. Desideriamo, inoltre, garantire che 1’unico obiettivo di
Stryker ¢ fare in modo che restino sul mercato solo dispositivi conformi che soddisfino i nostri
elevati criteri qualitativi interni.

Cordiali saluti,
Stryker Osteonics SA

P.A. }1 do. Lol

Sig.ra Yrida Baldus
Senior RAQA Specialist
Germany — Switzerland — Austria

Allegato



MODULO DI RISPOSTA CLIENTE (BRF)
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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2020-2430533

Identificativo FCA:

2430533

Tipo di azione:

Azione correttiva sul campo: richiamo

Descrizione:

Trevo XP ProVue Retriever

Numero/i di catalogo interessati:

Vedere 1'Allegato 1 per i numeri di catalogo specifici

Lotto/i interessati:

Vedere 1'Allegato 2 per le specifiche del lotto

Confermo la ricezione dell*Avviso di sicurezza per il prodotto RA2020-2430533 e confermo che:

Nelle nostre giacenze, non ¢ stato individuato alcuno dei dispositivi in
questione: (cancellare se non applicabile)

Abbiamo individuato i seguenti dispositivi:

Codice prodotti

Descrizione Numero di lotto

Quantita prodotti
isolati

Abbiamo distribuito 1 dispositivi in questione alle seguenti organizzazioni:

Nome della struttura

Indirizzo della struttura

prodotto.

Firmare e restituire il presente modulo per confermare la ricezione della comunicazione sul

11 tuo numero cliente

Nome dell’ospedale/
organizzazione

Reparto

Nome del referente

Indirizzo

Titolo del referente

Firma del referente

Indirizzo e-mail

Recapito telefonico

Data

Si prega di compilare e Inviare il presente modulo via Fax al numero +41 (0)32 641 69 55

Oppure vi E-Mail all ‘indirizzo germany_quality.service@stryker.com

Stryker Osteonics SA, Burgunderstrasse 13, CH 4562 Biberist
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RA2020-2430533 Allegato 1 - Elenco dei codici dei prodotti interessati

Elenco delle unita singole del dispositivo Trevo® XP ProVue Retriever

Numero di catalogo:
90182

Descrizione del prodotto:

Trevo XP ProVue Retriever 4 mm x 20 mm

Numero di catalogo:
90185

Descrizione del prodotto:

Trevo XP ProVue Retriever 4 mm x 30 mm

Numero di catalogo:
90186

Descrizione del prodotto:

Trevo XP ProVue Retriever 6 mm x 25 mm

Elenco delle

confezioni per procedure con Trevo® XP ProVue Retriever

Catalogo: 80052

Descrizione del prodotto:

MCKIT

TREVO XP PROVUE — RETRIEVER 4X20 + TREVO PRO 18

Catalogo: 93067

Descrizione del prodotto:

MC PROCEDURE KIT

TREVO XP PROVUE — RETRIEVER 4X30 + TREVO PRO 18

Catalogo: 93068

Descrizione del prodotto:

MC PROCEDURE KIT

TREVO XP PROVUE — RETRIEVER 6X25 + EXCELSIOR XT-27

3;3;?:,242010002 Descrizione del prodotto: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 20 CAT 6 C
353'32?!243010002 Descrizione del prodotto: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 30 CAT 6 C
(lg:(;g;()zgls)léGleoooz Descrizione del prodotto: 2ER-PACK TREVO XP 6 X 25 CAT6 C
(;;g;zg;|<:42022002 Descrizione del prodotto: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 20 PRO 18 CAT6 C
Eﬂa(;g;c;g:|<:43022002 Descrizione del prodotto: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 30 PRO 18 CAT6 C
Catalogo:

MO0033PK62523002

Descrizione del prodotto:

3ER-PACK TREVO XP 6 X 25 XT 27 CAT6 C
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RA2020-2430533 Allegato 2 - Elenco dei numeri di lotto interessati

Numero di catalogo: 90182 Numero di catalogo: 90185 Numero di catalogo: 90186
Descrizione del prodotto: Trevo XP | Descrizione del prodotto: Trevo XP | Descrizione del prodotto: Trevo
ProVue Retriever 4 mm x 20 mm ProVue Retriever 4 mm x 30 mm XP ProVue Retriever 6 mm x 25 mm
Lotti interessati: Lotti interessati: Lotti interessati:

30024 30030 30032
30025 30031 30262
30251 30260 30406
30252 30261 30417
30253 30407 30418
30408 30415 30419
30409 30416 30927
30410 30924 30928
30921 30925 30929
30922 30926 30930
31336 31338 31339
31585 31588 31340
31761 31764 31341
31762 31765 31587
31763 32040 32046
32042 32041 32047
32043 32313 32314
32309

32310

32400

32401

32402

32403

Catalogo: 80052

Descrizione del prodotto: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X20 ET TREVO PRO 18 MC KIT

38131857 | 38166611 | 38261565 | 38290862 | 38408161 | 38531171 | 38623687
38134761 | 38174956 | 38261566 | 38290863 | 38408162 | 38531172 | 38623688
38146859 | 38174961 | 38261576 | 38290868 | 38408168 | 38531174 | 38636560
38146881 | 38174966 | 38261577 | 38309361 | 38408169 | 38531175 | 38636564
38157255 | 38174967 | 38271765 | 38311965 | 38408179 | 38531178 | 38636574
38157256 | 38174972 | 38271766 | 38311968 | 38408180 | 38539060 | 38636575
38157260 | 38174974 | 38271767 | 38311970 | 38408183 | 38539061 | 38636578
38157264 | 38185261 | 38271768 | 38311973 | 38408184 | 38544361 | 38636579
38157268 | 38191257 | 38271769 | 38322364 | 38408185 | 38544363 | 38636580
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38157270 | 38191271 | 38271770 | 38322365 | 38408190 | 38544364 | 38636581
38157276 | 38195455 | 38271771 | 38322366 | 38408191 | 38557054 | 38636582
38157278 | 38195458 | 38271772 | 38322367 | 38418558 | 38557055 | 38636585
38157279 | 38205655 | 38271773 | 38322368 | 38418762 | 38557056 | 38649862
38166555 | 38210561 | 38271774 | 38322383 | 38429960 | 38572761 | 38649863
38166556 | 38210562 | 38271775 | 38334860 | 38429961 | 38572762 | 38649865
38166559 | 38210565 | 38271776 | 38334862 | 38429966 | 38572763 | 38649866
38166562 | 38210567 | 38271777 | 38343560 | 38429967 | 38572764 | 38660361
38166563 | 38210569 | 38271778 | 38343561 | 38429971 | 38572765 | 38660362
38166564 | 38210570 | 38271779 | 38343567 | 38439661 | 38572767 | 38660363
38166566 | 38210572 | 38271780 | 38343568 | 38439665 | 38572770 | 38660364
38166567 | 38210574 | 38271781 | 38343572 | 38449963 | 38572773 | 38660365
38166571 | 38221557 | 38271782 | 38343581 | 38449964 | 38572776 | 38660366
38166572 | 38221560 | 38271783 | 38352169 | 38449971 | 38572777 | 38660367
38166573 | 38221563 | 38271784 | 38352171 | 38449972 | 38572778 | 38660369
38166574 | 38226159 | 38271785 | 38363960 | 38453562 | 38586760 | 38660370
38166575 | 38226160 | 38271786 | 38363962 | 38461767 | 38586765 | 38660371
38166576 | 38226161 | 38271787 | 38363966 | 38461768 | 38586767 | 38660373
38166577 | 38226162 | 38271788 | 38363967 | 38461769 | 38586768 | 38660381
38166578 | 38226163 | 38271789 | 38363969 | 38461777 | 38586773 | 38660382
38166579 | 38226164 | 38271790 | 38363970 | 38461779 | 38610460 | 38671361
38166580 | 38226165 | 38271791 | 38363971 | 38461780 | 38610461 | 38671367
38166583 | 38226166 | 38271792 | 38363972 | 38461787 | 38610462 | 38671370
38166584 | 38226167 | 38271793 | 38363973 | 38461788 | 38610465 | 38671371
38166586 | 38226176 | 38271794 | 38363974 | 38461791 | 38619160 | 38671372
38166587 | 38229556 | 38271795 | 38363975 | 38461792 | 38623660 | 38671373
38166588 | 38229558 | 38271796 | 38363976 | 38476060 | 38623662 | 38682661
38166589 | 38229576 | 38271797 | 38363977 | 38492465 | 38623663 | 38682663
38166590 | 38239160 | 38271798 | 38363978 | 38492467 | 38623664 | 38682664
38166591 | 38250456 | 38271799 | 38363979 | 38492469 | 38623665 | 38682665
38166592 | 38250460 | 38271800 | 38363980 | 38492474 | 38623666 | 38682667
38166593 | 38250462 | 38271801 | 38371260 | 38492479 | 38623667 | 38682668
38166594 | 38250463 | 38271802 | 38377965 | 38492480 | 38623668 | 38682670
38166595 | 38250465 | 38271803 | 38377966 | 38503762 | 38623669 | 38682671
38166596 | 38250470 | 38271804 | 38377967 | 38503765 | 38623674 | 38682672
38166597 | 38250471 | 38271805 | 38377968 | 38503774 | 38623675 | 38682679
38166598 | 38250472 | 38271806 | 38377983 | 38503775 | 38623676 | 38763862
38166599 | 38250473 | 38271807 | 38377984 | 38516766 | 38623677 | 38763863
38166600 | 38250474 | 38271808 | 38377985 | 38525960 | 38623678 | 38813063
38166601 | 38250475 | 38271809 | 38377986 | 38525961 | 38623679 | 39030961
38166602 | 38250476 | 38271810 | 38394060 | 38531162 | 38623680 | 39030962
38166605 | 38250477 | 38271811 | 38395864 | 38531165 | 38623681 | 39030963
38166606 | 38250478 | 38271812 | 38395866 | 38531166 | 38623682

38166607 | 38250479 | 38281756 | 38395867 | 38531167 | 38623683

38166608 | 38253255 | 38281759 | 38395875 | 38531168 | 38623684

38166609 | 38261563 | 38281761 | 38395880 | 38531169 | 38623685

38166610 | 38261564 | 38281766 | 38395886 | 38531170 | 38623686
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Catalogo: 93067
Descrizione del prodotto: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X30 ET TREVO PRO 18 MC PROCEDURE

KIT
36448781 | 36529556 | 36799851 | 36912340 | 36984363 | 37108540 | 37125456
36461581 | 36547189 | 36799859 | 36912353 | 36984364 | 37108544 | 37125457
36461583 | 36547195 | 36799860 | 36912354 | 36984365 | 37108546 | 37125458
36498382 | 36547197 | 36836835 | 36930560 | 36984366 | 37108547 | 37125468
36498384 | 36547215 | 36836838 | 36930561 | 37003135 | 37108549 | 37141942
36498680 | 36632788 | 36836842 | 36930565 | 37003140 | 37108550 | 37158939
36498681 | 36632794 | 36836843 | 36930569 | 37003141 | 37108551 | 37158940
36498682 | 36652186 | 36857851 | 36930579 | 37003144 | 37108565 | 37158947
36529509 | 36691283 | 36857852 | 36947233 | 37011643 | 37108566 | 37174352
36529545 | 36714887 | 36857853 | 36947255 | 37032438 | 37108567 | 37195439
36529546 | 36735085 | 36857854 | 36947256 | 37049334 | 37108568 | 37195440
36529547 | 36735086 | 36857855 | 36947257 | 37049335 | 37108569 | 37195441
36529548 | 36735087 | 36857856 | 36947258 | 37049336 | 37108570 | 37195442
36529549 | 36735088 | 36875438 | 36967536 | 37049345 | 37108571 | 37195444
36529550 | 36735089 | 36875442 | 36967551 | 37049357 | 37108572 | 37195448
36529551 | 36753486 | 36875443 | 36984339 | 37056132 | 37108573 | 37228358
36529552 | 36753488 | 36875444 | 36984352 | 37077332 | 37125434 | 37228360
36529553 | 36753497 | 36875453 | 36984354 | 37089641 | 37125435 | 37329459
36529554 | 36799849 | 36891540 | 36984355 | 37108533 | 37125448 | 37495860
36529555 | 36799850 | 36912333 | 36984362 | 37108537 | 37125449 | 37510394

Catalogo: 93068

Descrizione del prodotto: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 6X25 ET EXCELSIOR XT-27 MC

PROCEDURE KIT

37032432 | 37244252 | 37479670 | 37543891 | 37713604 | 37833331 | 37954149
37032434 | 37244253 | 37479711 | 37543895 | 37713620 | 37833332 | 37969749
37032435 | 37263852 | 37479714 | 37575302 | 37733704 | 37849512 | 37969756
37049353 | 37263862 | 37479715 | 37575304 | 37733712 | 37849513 | 37969757
37049354 | 37263875 | 37479734 | 37575315 | 37733716 | 37849517 | 37969758
37065739 | 37281945 | 37479752 | 37575317 | 37754601 | 37849518 | 37969775
37077333 | 37297752 | 37480074 | 37610402 | 37754602 | 37849520 | 37969776
37077336 | 37313953 | 37480075 | 37610409 | 37754607 | 37849521 | 37969777
37108538 | 37313955 | 37480076 | 37628108 | 37754608 | 37849525 | 37969778
37108545 | 37329458 | 37480078 | 37628109 | 37754615 | 37849526 | 37984459
37108548 | 37329460 | 37480081 | 37644715 | 37754616 | 37849527 | 37984460
37125460 | 37329464 | 37480084 | 37659707 | 37754617 | 37849537 | 37984468
37125461 | 37329465 | 37480086 | 37676901 | 37754618 | 37849538 | 37984471
37125467 | 37344990 | 37480089 | 37676904 | 37754621 | 37849539 | 38000241
37141980 | 37344996 | 37480090 | 37676905 | 37777326 | 37849543 | 38013747
37158943 | 37345011 | 37480091 | 37676909 | 37777327 | 37849552 | 38013948
37195438 | 37345012 | 37480092 | 37676912 | 37777335 | 37850811 | 38013951
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37195443 37345013 37480093 37693604 37795612 37850812 38013952
37212242 37364784 37480094 37693620 37795619 37863830 38013962
37212245 37364785 37480095 37693621 37795620 37863831 38028310
37228338 37364786 37495864 37693622 37795621 37863838 38045557
37228344 37364787 37495867 37693623 37795622 37863842 38045558
37228345 37384855 37495868 37693624 37814519 37863850 38045566
37228346 37384864 37510391 37693625 37814520 37882547 38045567
37228357 37402863 37510392 37693630 37814521 37882548 38045570
37228359 37402864 37539290 37693634 37814522 37882554
37228361 37424965 37539291 37693635 37814544 37919235
37244247 37479669 37539301 37713603 37814545 37923331
Catalogo: M0032PK42010002
Descrizione del prodotto: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 20 CAT 6 C
38166585
38191261
38191264
38449970
38636576
Catalogo: M0032PK43010002
Descrizione del prodotto: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 30 CAT 6 C
36967533
36967572
36967573
36967574
36967575
36967576
36967577
36967578
36967579
36967580
Catalogo: M0032PK62510002
Descrizione del prodotto: 2ER-PACK TREVO XP 6 X 25 CAT 6 C
36967569
37011639
37882543

37938251




Descrizione del prodotto: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 20 PRO 18 CAT 6 C

Catalogo: M0033PK42022002
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38146882 | 38174975 | 38195456 | 38391767 | 38392960 | 38453765 | 38516767
38146883 | 38185258 | 38229563 | 38391769 | 38392961 | 38476062 | 38572772
38166603 | 38185259 | 38261557 | 38391770 | 38395862 | 38476065 | 38586764
38166604 | 38185260 | 38281762 | 38391771 | 38395871 | 38476066 | 38599024
38166612 | 38185263 | 38311966 | 38391772 | 38408188 | 38476067 | 38636571
38174955 | 38185267 | 38391766 | 38392064 | 38453760 | 38492462 | 38649867
Catalogo: M0033PK43022002
Descrizione del prodotto: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 30 PRO 18 CAT6 C
36431078 | 36514194 | 36714883 | 36787186 | 36912346 | 37017833 | 37158946
36431081 | 36529540 | 36714884 | 36787189 | 36912351 | 37032440 | 37174338
36431082 | 36529541 | 36714886 | 36799835 | 36912352 | 37049350 | 37174350
36448779 | 36547182 | 36735105 | 36799840 | 36984337 | 37049355 | 37174353
36448780 | 36547187 | 36735106 | 36836844 | 36984348 | 37077337 | 37174355
36498687 | 36547204 | 36753494 | 36836845 | 36984349 | 37077339 | 37228363
36498688 | 36614192 | 36753495 | 36875448 | 36984350 | 37125462
36498689 | 36632790 | 36753496 | 36875449 | 36984351 | 37125463
36498690 | 36632797 | 36769792 | 36875450 | 36984353 | 37125464
36498691 | 36672623 | 36769793 | 36875451 | 37011640 | 37158944
Catalogo: M0033PK62523002

Descrizione del prodotto: 3ER-PACK TREVO XP 6 X 25 XT 27 CAT6 C
37011644 | 37174354 | 37281954 | 37364788 | 37644701 | 37938250 | 38057455
37017836 | 37228342 | 37313949 | 37479672 | 37676913 | 38000243
37032443 | 37228343 | 37329456 | 37479677 | 37693605 | 38028262
37032444 | 37263855 | 37329457 | 37479679 | 37713605 | 38028271
37077341 | 37263856 | 37364754 | 37575306 | 37777339 | 38028303
37174339 | 37263858 | 37364768 | 37610411 | 37882544 | 38045556
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