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CAXKETAK YYUHKA BE3BEAHOCTU U KNIMHUYKOI YYUHKA (SSCP)
Bepsuja 3a nayujeHme

OBaj JOKYMEHT je caxeTak 6e36eAHOCHMX 1 KNMMHWYKMX YYMHaKa 3a 4aTo MeauLUHCKO cpencTeo. MHdbopmaumje
npeacTaBIbeHe y HACTaBKy Cy HaMeHeHe nauujeHTuMa uny nauyuma.

CaxeTak 6e30efHOCHUX U KIIMHWYKUX YYMHaKa Huje HaMewseH da [aje onwTe caBeTe O fieyery Hekor
MEAULIMHCKOT CTakba.

OGpaTtunTe ce cBOM nekapy unu apmMaueyTy y criyyajy fa umaTte nutaka 0 CBOM 34PaBCTBEHOM CTaky Unn O
ynoTpebu cpeacTBa y BallOj CUTyauuju.

OBaj caxxeTak 6€36€4HOCHMX U KITMHUYKUX YYMHaKa HUje HaMeHeH Aa 3aMeHN UMMNIIEMEHTAaLNOHY KapTuLy Uinm
YnytcTtBa 3a ynoTpeby Aa 61 gao nigopmaumje o 6e3benHoj ynotpebu cpepctea.

I. WpeHtudukauyuja ypehaja n onwte uHpopmauyuje

I. Hasus pobHe mapkKe: GlassBone™ Granules Dental geHtanHe rpaHyne

MocTojn HekonMKo Apyrux TproBadkux Hasmea (pobHMX Mapkmn) Nod Kojuma ce cpeactso GlassBone™ Granules
Dental (GBD-G) npogaje Ha TpXuLWTY: 0Ba CpeAcTBa Cy MAEHTMYHAa, CaMO Ce Ha3uB MeH-a.

OBe pobHe mapke cy: Activioss™ Granules (ACT-G), AktiBone™ Granules Dental (XAKD-G), BiologicGlass™
Granules Dental (XBGD-G).

2. OcHoBHu UDI-DI: 0376019113DT739M)

OBaj 6poj ce kopucTtu 3a ngeHTndmrkaunjy cpeactea GlassBone Granules Dental 1 keroBux ekBuBaneHTHUX
pedepeHL Ha EBPOMNCKOM TPXULLITY.

3. Hasus mn appeca npoussohaua
Hasns: NORAKER®
Appeca: 60, Avenue Rockefeller- 69008 JIMOH - dPAHLIYCKA
Ten.: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

4. ToauHa pobujarwa npse CE o3Hake

MpBo cTaBrbawe CE o03Hake 1 nnacupame Ha TpxuwTe gatupajy n3 2008. rogmnHe (GlassBone Granules, wto
obyxBaTa AeHTanHe uHgukauuje).
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2. Onwuc cpeactsa

GlassBone Granules Dental geHTanHe rpaHyne cy CUHTETUYKO U BUOKOMNATMOMMHO 3aMEHCKO CPEeACTBO 3a
KOCTK (BmoakTmBHO cTakno 45S5), HamereHO 3a WUCMYHY WM PEKOHCTPYKLMj)y KOLTaHWUX AdedekaTta umm
o4dyBaH-€ KOCTUjy Y XUpypruju 3yGHor n makcunodaumjanHor cuctema.

» CacraB: 45S5 6noakTMBHe CTakreHe rpaHyre

45S5 BGroaKT1BHE CTakmneHe rpaHyne ce cacToje camo o enemeHara Koju Cy NpUpoaHO MPUCYTHU Y KOLUTaHOM
TKMBY (kanuujym, coccat, HaTpujym, cunmumjym). TOkOM pecoprnuuje cTakna, ocriobahanwe oBux joHa he
omoryhntu dpopmmparse NOBPLUMHCKOT MMHEPAarnHor Croja Ynju cy cactaB U CTPYKTypa CIIMYHU OHMMA U3 KOCTMU.
OBaj cnoj paje GlassBone geHTanHum rpaHynama OCTEOKOHAYKUMOHO CBOjCTBO: henwuje nocmaTtpajy rpaHyne
Kao MpPUPOAHY KOCT M CTOra ce MOry NpuYBpCTUTH 3a X Aa 6y npom3sBene COnCTBEHO KOLTaHO TkuBo. OBaj
dheHomeH omoryhaBa cTBapame jake Be3e n3mehy rpaHyna u XnBux TKMBa.

Bp3nHa pecopnuuje rpaHyna Bapupa y 3aBUCHOCTM o MeTabonuama nauujeHta, Mecta KOCTU U 3anpemuHe
umnnaHTarta. [ledekTn KocTujy ce KOHCOnMAayjy 3a oKo 6 meceum.

Bek Tpajara oBor cpeacTsa (BpeMe TOKOM Kojer ocurypasa CBOjy YYMHKOBUTOCT) je 6 meceuum.

OBo cpencTBo je 6e3beagHo 3a MP 1 cTepurHo je.

3. VYnortpeba oBor cpeacTBa

Baw xupype ce yeepuo da moxeme 6e36e0HO Oa npumume oeo cpedcmeo u 0a je oHo odzoeapajyhe
3a eawy onepauujy.

> HameHa: icnyHa nnm pekoHCTpyKLMja KoTaHux gedekara unm odyBake KOCTU Y XUPYPruju 3yGHOr 1
MakcunogaumjanHor cuctema

> NHovkaumje v umrbHa nonynauymja:

lN'ybuTak unu HegocTaTak KolTaHe CyncTaHLe 3a KowTaHe AedekTe XMPYPLLKOT, TpayMaTCKOr U NaToNOLLIKOD
nopekna kaga ayTofiorHa pellera HWUCY MPUMEHIbUBA UMM AOBOSbHA Y CTOMATOSOLLKOj XMPYpruju ogpacrie
nonynauuje:

e [loamnsame cuHyca v ucnyHa npe uMmnnaHTauuvje

e llcnyHa 1 pekoHCTpYKLMja NapofoHTanHux gedekarta

e MecTa ekcTpakuuje, (odyBarwe anseonapHor rpebeHa, npvnpema vMnnaHTaTa, PeKoHCTpyKuuja unm
ayrmeHTavumja)

e VcnyHa wynrbuHa uncte

> KoHTpanHaukaumje u orpaHnyersa:

GlassBone Granules Dental geHTanHe rpaHyne He Tpeba KOpUCTUTK:

- Y cny4ajy XpOHUYHe nnu akyTHe uHdekumje koja ce He neum ogrosapajyhom Tepanujom.
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- Kop maumjeHaTta Koju cy npeTpnenu Telke TpayMe ca OTBOPEHMM CMOSballkbiM paHama y OnmsnHu
aedekTa, Koje 6y ce morne uHpuumpaTu.

- Kop nauujeHaTa ca nosHaToM aneprujoMm Ha GMOaKTMBHO CTakmo unu Heroee cactojke (Ca?2t, PO4%,
Na* u Si (OH)4).

- Kopa nauujeHaTa ca Beh noctojehum ctamwmma nnm 6onectrma Koje Mory aa oMmeTajy Aobpo 3apacTtare
TKMBA.

- Y 03payeHoj KocTu (Npema paarosioLKNUM KpUTeprjyMuma Koju ykasdyjy Ha OCTEOHEKPO3Y) U Y MOCEOHNM
KNUHUYKMM cuTyaumjama (Tymop, Tekyha xemujotepanuja u paguoTepanuja, MMyHogeduumjeHumja.. ).

- Tokom Tewwkunx nHpekynja dybpera un jetpe.

- Y kombuHaumju ca Tepanujom 3a Kojy je No3HaTo Aa yTUYe Ha CKenerT.

[o paHac HemMaMoO HWje4HO WCTpaxuBake CMpPOBEAEHO Ha TpyaHMLamMa Unu nogaTtke Koju ce ogHoce Ha
ynotpeby Tokom gojewa. Kao 6e3begHocHa mepa, umnnaHTaumja GlassBone Granules Dental geHtanHux
rpaHyra ce He Npenopy4vyje TOKOM nepuoga TpyaHohe v gojetsa.

4. Pwusuum n ynosopema

O6pamume ce ceoM JieKkapy usniu 30paecmeeHoOM padHUKy ako mucniume da umame 6uJl0 Kakea
HexesbeHa dejcmea y ee3u ca 08UM cpedcmeomM, He2080M yrnompebom usu ako cme 3abpuHymu 3602
pusuka. Oeaj GoKyMeHM Huje HaMeH-eH Kao 3aMeHa 3a KOHCcy/nmauujy ca npoghecuoHasyem.

[o naHac HUcy npujaBrbeHa HeXerbeHa AejcTBa Koja Cy OUPEKTHO NoBe3aHa ca oBMM cpeacTBoM. MehyTum,
MOXe Johu Jo Heno3HaTe anepruje Ha jeJaH of cactojaka npomssoja.

Moryhe koMmnnukaumje cy onwTe KOMNNuKaumje ycnen onepauvje unu aHectesnje, HUCY TeXe Of OHUX Koje ce
O4YeKyjy o4 CrNMYHMX NPOM3BOAA: MOCT-XMPYpPLUKM cumniTomu (6on, HemarogHOCT, ancuec, LpBeHWro, ynana,
efeM, XxemaTomu, Cepom, OTOK, KpBapewe, . ..), NoCTonepaTMBHa UHEKLMja, peumans/pesngyanHa bonecr,
AexucueHumja paHe, Lypene paHe, Kallkbere y KoHconuaaumju, rybuTak kowTaHor TpaHcnnaHTara, usnarame
MeMbpaHe (ako je npumeHnBo), n3bouere TpaHcnnaHTaTa, OCeT/bMBOCT 3y0a, peLiecuja rMHrmBe, CrnylTake
pexta, dhopmuparse arncueca, pecoprnumja Unn aHkunosa TpetupaHor KopeHa. uta. HexerbeHn gorahaju cy
Marsm o 5% ToKoM npeux 6 Meceum (4,6% je npoHaheHo y nutepatypu).

OBe KoMMMuKaLmje Cy UCTe Kao OHe Koje Ce MOTYy jaBUTW KO ayTONOrHUX KOLUTaHWX TpaHchnnaHTaTta (BUAETU
aeo 6. Octana Tepanujcka pelera). Moryhu HexerbeHu gorahaju HUCY 030MIbHUjM O OHUX KOjU Ce OYeKyjy
O[1 CIIMYHMX MPOM3BOAa ako KBanudUKOBaHW XMPYpr yno3HaT ca TeXHMKama rnpecanueara KOCTUjy NpaBuiHo
criefim oBa ynyTcTBa.

Ako oceTuTe BUIo Kojy Of rope HaBeAeHMX KOMMNIMKauuja unm 6uno Koja gpyra HexxerbeHa Aejctea, obpatute
ce ceom xupypry wTo je npe moryhe. Komnannja NORAKER un HagnexHu opraHv gpxase YnaHuue y Kojoj ce
nawumjeHT unm xupypr Hanase ce Mopajy 06aBeCcTUTU O CBAKOM 030UIBHOM VHUUOEHTY KOjU CE MOXE OEeCUTU Y
Be3u ca GlassBone Granules Dental geHTanHum rpaHynama.

Mpenopyke 3a npahewe:

— Xwupypr mopa ga obaBecTu CBOr nauujeHTa npumaola OBOr cpefctBa O moryhum pusmuuma u
HeXXerbeHUM AejCcTBMMA 3aMeHe KOCTU 1 [a NaumnjeHT Aa carflacHoCT 3a NpeasioXXeHn 3axear.

— TaumjeHTa npumaoLa oBor cpeacTsa xupypr Tpeda ga obaBecTy 4a YCNELIHOCT 3aMeHe KOCTW 3aBUCK
O[1 HUXOBOT MOHaLaka 1 Jo6por NpuapKaBaka NOCTONePaTUBHUX XUIMJEHCKMX yNyTCTaBa.

— [oTpebHe cy koHcynTauuje 3a npahenwe HakoH onepauuje Kako Ou ce NMpoueHurio 3apactake U
ocurypano ga cse uge no nnaHy. Xvupypr objawtwbaBa npahewe ca Hajmakwbe jeAHOM MOCEeTOM TOKOM
npBux 6 meceuu.
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— [lauujeHT npMmanal oBor cpefAcTsa Mopa NpujaBUT CBOM XMPYPry CBakun gorahnaj Koju Moxe yrpo3uTu
npaBuiHy MHTerpaunjy 3ameHe KOCTu U NOABPrHyTU Ce NOCToNepaTUBHUM KOHTpOrama.

— Tlocne onepauuje, MeQNUMHCKO OCODIbE MOMNyHaBa MMMAHTAUMOHY KapTuuly ca dacumKiioMm u aaje
naumjeHTy. lNaunjeHT he mopaTtu ga je yyBa AOXKMBOTHO. Takohe, Npenopy4YrbuBo je Aa je ckeHupaTte
nNpunMkomM nosparka kyhu.

5. CaxeTaK KIMHUYKe NpoLeHe U KIMHUYKOr npahera HaKoH
nywTrara Ha Tpxuwre (Post-Market Clinical Follow-up -PMCF)

I. KnuHuuka nosapgmHa osor cpeacrsa
GlassBone Granules Dental geHTtanHe rpaHyne umajy CE o3Haky n kopucte ce og 2008. roguHe.

lMpema kapTu cTeneHa HOBOCTM 3a MeauumHcko cpeacTtBo npema ANSM (L’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé), weros cteneH HOBOCTU je 1: HegocTaje HOBOCT MM Maka HOBOCT.
Opyrum peyuma, GlassBone Granules Dental geHTanHe rpaHyne cy knacudukoBaHe kao CpeacTBO 4uja je
HoBOCT HenocTojeha unu je mana. CpeacTso je 6e3 mogudmkaLmja Unm cy oHe 3aHemapsbuBe Yy nopehewy ca
CMVUYHUM MELMUUHCKMM CcpeacTBrMa Ben Ha TPXULLITY.

2. KnuHnuku pokasu 3a CE o3Haky

[emoHcTpaunja 6e30eaHOCTM M yuMHKa CpedcTBa 3acHOBaHa je Ha KIWHWYKUM nofaumma gobujeHuM us:
nntepartype, KINMHUYKOr npahexa HakoH nyLiTaka Ha TPXULWTE 1 NofaTtaka Koje noceayje npovnssohay.

3. KNMHWUYKK KOHTEKCT 0OBOr CpeacTBa

Op nywTaka Ha TpxuwTe go 30.04.2025. npogato je 31.050 jeguHuua Activioss Granules.

KnuHnyka ctygmja je obyxsatuna 1,2% nauujeHaTa ca MMNnaHTaTuma Kako 61 ce mokasano nocTusare
3axTeBa 3a 6e36e4HOCT 1 y4MHaK cpeacTBa y CTOMaTOMNOLLKO] XUPYPruju.

376 nauujeHaTta 6uno je ykrby4eHo y 7 cTyauja koje cy nokpvBarne CBe MHAuKauuje oBor cpeacTsa. [poceyHo
nocTtonepaTuUBHO Npahewe naluvjeHaTta ykiby4YeHux y oBe cTyauvje je 12 meceumn: oBM nojaum cy y cknagy ca
nutepaTtypoM (HajcaBpeMeHuje TexHUKe). Pe3yntatv pekoHCTPYKLUMje U y4MHak UcnyHe HakoH 6 meceum cy
y CKnagy ca HajcaBpeMeHWjoM TexHukoM. OBWM KIMHWYKM nodaun notephyjy OOHOC KOPUCTU WU pu3mka
kopuLwheHor npon3Boaa y cknagy ca uHavkauujama 3a ynotpeby.

4. besbepgHocT

3axBarbyjyhn Hag3opy HakoH nyLwTawa Ha TpxkuwTe, koMmnaHuja NORAKER MoXe NpoLeHUTU 0gHOC KOPUCTU
N pusmka noeesaH ca ynotpebom cpenctea GlassBone Granules Dental geHTanHe rpaHyne Ha OCHOBY:

- KnuHnykmx cTyamja ycnocTaBrbEHUX 3@ pasnuunMTe MHAuKaumje cpeacrtea (Bugetun tabeny y HacTaBky)

- bornHuyke eBngeHumje, koja omoryhasa npahekwe nauunjeHata

- [MpumrbeHunx xxanbwu kynaua

- MaTtepujanHe 6ygHocTM (= npoLec NpuKynrbakwa M aHanuaupawa UHgopmaumja 0 MHUMAeHTUMa y
Be3n ca ynotpebom mMeauuMHCKMX cpefcTtasa. Liurb oBor npoueca je Aa cnpeyun (MOHOBHY) nojaBy
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MHUMOEeHaTa U pusvMka of O030WIbHMX WHUMOEHATa KOoju YKIbydyjy MeOMUMHCKO CPeacTso,

npeaysvMaremM oaroBapajyhvx NnpeBeHTUBHUX /UM KOPEKTUBHKX Mepa).

[oCTynHW KMMHWYKU NodaLumn AEMOHCTPUPAjy NOCTU3ake HaBeAEeHOr YUMHKa 3a CBaKy MHAMKALM]yY:

UHavkauuja

Moamnsatbe crMHyca U
ucnyHa

MapogoHTanHu yen

EkcTpakumja un
nocTaerbame
uMmnnaHTaTa

Linctuyxe nesuje

MocTUrHyTN yunHak

9,0 £ 3,4mm [MUH. 2 - MakKc.
17,5] je cpeare nosehawe
BMCUHe noaa cuHyca. 99%
YCMNELHOCTN NMnaHTaTa
(ocTeonHTerpaumja
MUMnnaHTaTa) HakoH 6 meceuu.
MapogoHTanHu Lienosu
TpeTupaHu rpaHynama Activioss
Granules gocturnm cy
HenaTonowko ctakwe koa 100%
naumjeHata HakoH 12 meceum

100% ycneLwHOCTV MMnNiaHTaTa

(ocTeouHTerpauyuja
UMnnaHTaTa) HakoH 6 Mmeceum

100% wncnyHa

Kopuctu

bes Bahewa
KOCTHjy.
99% ycneLHocTH
MMnMaHTaTa HakoH
6 meceumn

Bbes Bahewa
KOCTUjy

bes Bahewa
KOCTUjy.
100% ycnelwHocTn
nMnnaHTaTa HakoH
6 meceum
Hwnje
naeHTudmkoBaHa

pesugyanHa
bonect

Pu3uk

bes ngeHTnrkoBaHmx
KOMMnMKaLmja noBe3aHmx
ca GlassBone Granules
Dental gpeHTanHum
rpaHynama

bes ngeHTndrkoBaHmx
KOMMnnKaLmja nosesaHmx
ca GlassBone Granules
Dental npeHTanHum
rpaHynama

bes ngeHTndrkoBaHmx
KOMMnnKaLmja nosesaHmx
ca GlassBone Granules
Dental npeHTanHum
rpaHynama

bes ngeHTndrkoBaHmx
KOMMnuKaLmja noBe3aHmx
ca GlassBone Granules
Dental geHTanHum
rpaHynama

[o naHac, cBaka KoMmnnukauuja je uaeHTMduKoBaHa y Ha3opy HaKoH MyLUTaka Ha TPXKULLITE KOoju je cnpoBena
komnaHvja NORAKER. Mnak, NORAKER cmaTtpa ga moxe gohu oo puauka og anepruje n npatu ra'y nocebHom
n3BeLLTajy o TpeHay.

Mogaun Hag3opa HakoH nywTakwa Ha TpxuwTe (nocebHo knuHuyke ctyauje PMCF) omoryhaBajy ga ce
3akrbyum ga cy kopuctu GlassBone Granules Dental geHTanHux rpaHyna Behe oa pusuka.

6. Ocrana Tepanunjcka pewema

Baw xupype je 08 mo2yhux anmepHamuea u3abpao npasu mpemmaH 3a eawy ornepauyujy. Yeepuo ce
0da moxxeme 6e36edHO Oa npumMume o0eo cpedcmeo.

Yobu4ajeHe onuuje 3a n3Bohene KowTaHor npecahuBama yKiby4yjy:

- ayToTpaHcnaHTar: ynotpeba ayTonorHe KOCTu (ayToTpaHcnaHTaTa), OAHOCHO KOLUTaHOT TKMBa camor
naumjeHta. [aBanay u npumanay, cy npema TomMe ucta ocoba. [aHac, OBaj TpeTMaH ocTaje
pedepeHTHN TpeTmaH. MehyTum, Bahewe TpaHchnaHTaTa 3axTeBa CTBapake OPYror XMpypLukor
MecTa 3a NpUKynrbake KOCTUjy 1 MOXe AOBECTM O KOMMMKauuja Ha OBOM OOHOPCKOM MecTy: 6on,
WHpekuunja, npenom, rybutak ocehaja, xematomu. OBe KOMMMAMKauMje, OrpaHMYeHa KonuuvHa wu
NPOMEHSbMB KBaNUTET PacrofioXnBOr KOLITaHOr MaTepujana, kao U NpoayKekwe Tpajakba onepaduje cy
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rmaBHa orpaHuYera ayToTpaHCnnaHTaTa, WTo je JOBENo A0 Tora Aa 34paBCTBEHM pagHULM KopucTe
3amMeHe 3a KOCTHU.

- anoreHcka TpaHcnnaHTauuja: ynotpeba TkuBa rbyACKOr mopekna, koje Auctpubyupajy 6aHke TkvBa.
OBe TpaHcnnaHTauuvje nognexy npeTxogHoM Ofobpersy.

- KCeHOTpaHcnnaHTaT: ynotpeba HeoapXMBWUX TKMBA WM OepuBaTa XUBOTUHCKOr nopekna. OHu cy
pasHor nopekna: kopanu, cune, cucapu. BehnHa 3ameHa 3a KOCTU XUBOTUHCKOT Nopekna notuye o
CTOKe.

- CUHTETUYKe 3aMeHe 3a KOCTU: ynoTpeba CMHTETMYKUX MaTepujana, Koju He CaapXe HUKakBe gepuBare
WM TKMBO BMOIOLLIKOT MOPeKna 1 HUCY U3BeOeHM U3 TakBUX n3BOpa. HbuxoBu cacTaBu Cy pa3HO8PCHU
(kanuujym cdocdat, kanuujym cyndar, bmoakTneHa ctakna...). OBe 3ameHe mory 6utn ynujajyhe nnm
Heynujajyhe.

TpaHcnnaHTaTh ce KopuCTe Kaga KOH3epBaTMBHU TpeTMaHu (MpPUCTYNu MpBe NWHWje kaga naTonoruje Hucy
TELIKe) H1CY ycnenu u kaga je notpebHa onepauuja. Y 0BOM cry4ajy ce yrinaBHOM KOpuUCTe y koMBuHaumju ca
APYrMM MMNnaHTaTMma Kao LTOo Cy wunke, wpadosu, nNroye 1 npotese. Takohe ce Mory KOpUcTUTy camm unm
yorwiTe He KOpUCTUTK. buxoBe rmaBHe PyHKLMje (CnpeYaBake HanpegoBaka 6onecTu, MexaHuyka noapLLKa,
UTA.) Cy pasnuunte oA dyHKumja KowTaHux TpaHcnnaHtaTa. Ctora ce 0BM anTepHaTUBHU TPETMaHn He Mory
nopeamTy ca KowTaHum TpaHcnnaHtauujama. CmaTpajy ce KoMnnemMeHTapHUM MMnnaHTaTuma

VcTo Tako, TpeTMaHu nekosumMa, xemujotepanuja, paguorepanuvja, pusmorepanuja... Cy KOMNIeMeHTapHn 1
He Mory ce cmaTpaTtui NOTMYHO anTePHATUBHUM pPeLUEHEM.

Tepanuvjcke anTtepHatmBe 3a GlassBone Granules Dental peHTanHe rpaHyne cy ayTonorHa KocT,
anoTpaHcnnaHTaT, KCeHOTpaHCcnnaHTaT U Apyre NopoanLe CUHTETUYKUX 3aMeHa.

Mpu pasmaTtpakby anTepHaTMBHUX TPeTMaHa npenopydyje ce Ja KOHTakTMpaTe CBOr Xupypra, koju he ysetun y
063u1p Bally HOMBMAYANHY cUTyauujy.
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