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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020 & Imprimir

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim

obrigatorio deverdo ser elaborados em
conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV
do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

10.918.419/0001-80

Razdo social :

KCI BRASIL IMP E DISTRIB DE PROD PARA SAUDE
E-mail da pessoa juridica:
laercio.martins@acelity.com

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3192-1900

Endereco da pessoa juridica :

Av. Pres. Juscelino Kubitschek, 1830

Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

04543-900

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Nao tem representagao

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
05262446825

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
LAERCIO CHAVES MARTINS

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
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laercio.martins@acelity.com
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9946-46564
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
ADMINSTRADOR DE EMPRESAS

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em saiide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA NO TRATAMENTO DE ULCERAS DO PE DIABETICO
Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

A terapia por pressdo negativa (Sistema de Terapia V.A.C®) é um sistema de terapia ativa que ajuda a promover uma
cicatrizagdo Umida, através de uma pressdo subatmosférica controlada e localizada. Estudos randomizados controlados,
revisGes sistematicas e uma metanalise elaborada especialmente para esta submissao (apresentada no Parecer Técnico-
Cientifico) sugerem que essa terapia é mais eficaz que curativos convencionais por aumentar a taxa de cura, reduzir o
tempo para a cura e para a formagdo do tecido de granulagdo, e reduzir o nimero de amputagdes.

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacao de uso da tecnologia em saiide no
ambito da Saide Suplementar:

Terapia por Pressdo Negativa (Sistema de Terapia V.A.C.®), no tratamento de Ulceras do Pé Diabético em pacientes
diabéticos portadores de diabetes melitos tipos 1 e 2.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricdao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

O Ministério da Salde apresenta a definicao de diabetes mellitus como:

"0 Diabetes Mellitus ¢ um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por hiperglicemia (...) e pode resultar de
defeitos de secrecdo e/ou acdo da insulina envolvendo processos patogénicos especificos, por exemplo, destruicdo das
células beta do pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, disttrbios da secrecdo da insulina,
entre outros”.

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagnostico da doenca/condigao de satde:

Existem diversas formas de diagnosticar as ulceras do Pé Diabético. O risco de uma Ulcera no pé ao longo da vida para
pacientes diabéticos (tipo 1 ou 2) pode chegar a 25%. Um evento inicial potencialmente evitavel, na maioria das vezes
um pequeno trauma que causa lesdo cutanea, pode frequentemente ser identificado. Amputagdes do pé, muitas
evitaveis com reconhecimento precoce e terapia, podem ser necessarias.

As lesGes do pé diabético frequentemente resultam de uma combinagdo entre dois ou mais fatores de risco ocorrendo
concomitantemente. Na neuropatia diabética periférica, todas as fibras (sensitivas, motoras e autondmicas) sdo
afetadas, e a condicdo esta associada a perda da sensibilidade dolorosa, percepcao da pressdo, temperatura e da
propriocepcdo. Devido a perda dessas modalidades, os estimulos para percepcdo de ferimentos ou traumas estdo
diminuidos ou nem sdo perceptiveis, o que pode resultar em ulceragdo. Geralmente, admite-se que a neuropatia motora
acarrete atrofia e enfraquecimento dos musculos intrinsecos do pé, resultando em deformidades, em flexdo dos dedos e
em um padrdo anormal da marcha. As deformidades resultardo em areas de maior pressao - por exemplo, sob as
cabegas dos metatarsos e dos dedos.

O primeiro passo no tratamento das Ulceras do pé diabético € avaliar e classificar a ferida. A classificagdo baseia-se na
avaliagdo clinica da extensdo e profundidade da Ulcera e da presenca de infecgdo ou isquemia, que determinam a
natureza e a intensidade do tratamento.

Classificagdes

A avaliacdo e classificagdo da ferida sdo descritas na literatura através de varios sistemas criados especialmente para a
Ulcera do pé diabético. De maneira geral, estes sistemas avaliam localizagdo das Ulceras, profundidade, presenca de
neuropatia, infeccdo e doenca vascular periférica correlacionando a evolugdo com tempo de cicatrizagdo.

Os sistemas de classificagdo de Ulceras do pé diabético mais conhecidos sao:
 sistema de Wagner(10)
e sistema da Universidade do Texas.
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Tratamento - Conjunto de intervencoes em salide atualmente utilizado no manejo da doenca/condigdo de
saude:

1) Terapia por Pressao Negativa
2) Curativos convencionais (gases umedecidas, alginatos, hidrogéis, etc.)

Prognoéstico da doenca/condicao de saude:

Segundo o Consenso Internacional do Pé Diabético, as informag0es referentes ao progndstico das Ulceras do pé
diabético a longo prazo sdo escassas.

No entanto, ha consenso entre os especialistas de que o ndo tratamento das Ulceras acarretam em infecgdes,
osteomielites, levando a amputagdes precoces.

Qual a incidéncia da doenca/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

A incidéncia da doenga na populagdo brasileira é de 60,26 casos a cada 100.00 habitantes (4,0% da populacdo diabética
brasileira)

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de satde por 100.000 habitantes?
A prevaléncia da doenca é de 90,40 casos a cada 100.00 habitantes (6,0% da populacdo diabética brasileira)
Qual a taxa de mortalidade da doenca/condicdo de salide por 100.000 habitantes?

Estimar a mortalidade por diabetes apresenta desafios, pois, por um lado, em torno de um tergo dos paises ndo
possuem nenhuma informacao sobre mortalidade por diabetes, e, por outro lado, as estatisticas rotineiras existentes
subestimam a mortalidade por essa doenca. Nas declaracGes de 6bito de individuos com diabetes, frequentemente o
diabetes é omitido pelo fato de serem suas complicacdes (entre elas, o pé diabético) as que figuram como a causa de
obito. Com base nos dados disponiveis no DATASUS, a Sociedade Brasileira de Diabetes estimou uma taxa de
mortalidade de 30,1 a cada 100.000 habitantes em 2011.

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em salide em proposicdo.

A populacao-alvo para a utilizagdo da tecnologia em proposicao é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condigdo de satude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigdo de saude.

Defina a populagdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saide:

Pacientes diabéticos com Ulceras do pé diabético.

A populacdo-alvo representa que percentual da populacdao com a doenca/condicdo de saiude?

4% da populagdo com diabestes

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
numero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.
19 ano:

117386

20 ano:

118930

39 ano:

120422

4° ano:

121860

50 ano:

123244

Referéncias Bibliograficas
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Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacao dos dados epidemiolégicos da
doenga/condicao de saiide, bem como para delimitacdo da populagao-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2018 / Organizacdo José Egidio; Paulo de Oliveira, Renan Magalhdes
Montenegro Junior, Sérgio Vencio. -- Sdo Paulo : Editora Clannad, 2017.

Site da ANS: http://www.ans.gov.br/

Site IBGE: https://www.ibge.gov.br/

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Clinico

Categorizacdo da tecnologia em saude:
Inovagao tecnoldgica

Natureza da tecnologia :

Terapia
Reabilitacao

Ambito assistencial:

Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia
Domiciliar

Caracterizacdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
vigente:

Alternativa: a tecnologia proposta é uma opgao a(s) ja existente(s) no Rol
0 procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM

Nome do procedimento em tabela profissional:

Terapia de pressao negativa — ambulatorial, porte 3C - Terapia de pressdo negativa — cirdrgica, porte 5A, 1 Auxiliar e
Porte anestésico 2

Cadigo do procedimento em tabela profissional:

2.01.04.44-8 - 3.01.02.01-4

0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Salide Suplementar - TUSS?

Nao

0O procedimento ja esta contemplado no Rol?

N&o

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Negative Pressure Wound Therapy

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

A terapia por pressdo negativa (Sistema de Terapia V.A.C.®) é um sistema de terapia ativa que ajuda a promover uma
cicatrizagdo Umida, através de uma pressdo subatmosférica controlada e localizada. Compreende uma espuma
hidrofébica de poliuretano (com ou sem prata) e hidrofilica de alcool polivinilico que € aplicada diretamente no leito da
ferida cobrindo toda sua extensdo (incluindo tuneis e cavidades). E coberta por uma pelicula adesiva semipermeavel,
obtendo-se assim um meio semioclusivo da lesdo para com o meio externo. Um tubo coletor é conectado ao curativo e

ao reservatorio que sera adaptado na unidade de terapia. Esta unidade é acionada, e os parametros sdo programados
para produzir uma pressdo negativa no leito da lesdo.

O mecanismo de agdo desta terapia produz duas respostas: fisica e bioldgica. A resposta fisica (macrotensdo) consiste
em aproximar as bordas da lesdo, promover a drenagem do excesso de exsudato da lesdo e do espaco intersticial,
reduzindo o edema e promovendo uma subsequente melhora da perfusdo tecidual. Na resposta bioldgica (microtensdo),
o contato da espuma com a lesdo cria um tecido de microdeformagdo, que leva a alteragBes no citoesqueleto da célula e
a secrecdo de fatores de crescimento, favorecendo assim a multiplicagdo celular e o processo de cicatrizagdo.

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
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qualidade de vida associada a doenca/condicao de satde:

Os estudos randomizados, as revisGes sistematicas e metanalises apresentadas mostram que os resultados de eficacia e
seguranga da terapia por pressao negativa (Sistema de Terapia V.A.C®) no tratamento de feridas do pé diabético
favorecem o uso deste procedimento para a indicagdo solicitada.

Em termos de eficacia, a terapia por pressao negativa (Sistema de Terapia V.A.C®) parece favorecer a formagdo do
tecido de granulagdo da ferida e o fechamento completo das feridas, reduzindo o tempo de cicatrizagdo e o tamanho da
Ulcera do pé diabético em comparagdo aos outros curativos.

Além disso, as metanalises mostraram que a terapia por pressdo negativa (Sistema de Terapia V.A.C®) proporcionou
uma taxa significativamente maior de Ulceras cicatrizadas, maior reducdo da area e profundidade da ferida, menor
tempo de cicatrizacdo, menor taxa de amputacdes, e um perfil de seguranca que ndo difere dos comparadores.

Um estudo avaliou a qualidade de vida dos pacientes com pé diabético que utilizaram a terapia VAC, mostrando que
essa tecnologia tem melhores efeitos sobre a saude fisica e mental dos portadores de pés diabéticos, com destaque
para a amplitude de movimentos no leito, oferecendo conforto e seguranga aos pacientes.

Estes resultados demonstram que a terapia por pressao negativa (Sistema de Terapia V.A.C®) pode ser uma opgao
eficaz e segura no tratamento de Ulceras do pé diabético.

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Em termos de seguranca, ndo houve diferenca em relagdo a ocorréncia de infecgbes ou no nimero total de eventos
adversos em pacientes com Ulceras do pé diabéticos tratados com a terapia por pressdo negativa em comparagdo aos
curativos convencionais.

0 procedimento contempla a utilizacdo de OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirargico?

Sim
Especificar quais OPME e seus respectivos niimeros de registro na ANVISA:

Sistema de Terapia V.A.C. - Ulta 80624960003

CURATIVO VAC GRANUFOAM COM TECNOLOGIA SENSA T.R.A.C. Pequeno 80624960016
CURATIVO VAC GRANUFOAM COM TECNOLOGIA SENSA T.R.A.C. Médio 80624960016
CURATIVO VAC GRANUFOAM COM TECNOLOGIA SENSA T.R.A.C. Grande 80624960016

CURATIVO VAC GRANUFOAM SILVER COM TECNOLOGIA SENSA TRAC. Pequeno 80624960017
CURATIVO VAC GRANUFOAM SILVER COM TECNOLOGIA SENSA TRAC. Médio 80624960017
CURATIVO VAC GRANUFOAM SILVER COM TECNOLOGIA SENSA TRAC. Grande 80624960017
Curativos V.A.C. WhiteFoam Pequeno 80624960020

Curativos V.A.C. WhiteFoam Grande 80624960020

Canister Info V.A.C. 1000 mL com gel 80624960006
Canister Info V.A.C. 500ml com gel 80624960006
Canister Acti V.A.C 300 ml com gel 80624960004

E necessaria a realizacio de anestesia para a execucio do procedimento? :
Nao

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucdo da
tecnologia proposta?

Nao

Considerando a indicagao proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
Nao

A tecnologia em proposicao esta contemplada no SIGTAP?

Nao

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicdo demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Nao

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)
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0O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saiide em
proposicao?

Sim

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n°
428/2017 e anexos:

20104103 - Curativos em geral sem anestesia, exceto queimados

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacdo da tecnologia em proposicido em comparagcao com
as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

A utilizacdo do dispositivo VAC® seguido de curativo convencional para os pacientes ndo curados quando comparado ao

uso exclusivo de curativo convencional avangado, em um acompanhamento de um ano de tratamento, mostra um
aumento de 30 pacientes curados, evitou 11 amputacGes e 1 dbito, reduziu 2.513 dias de internagao.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentagdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populagao:

Pacientes com Ulceras do pé diabético.

Definir a Intervencao:

Terapia de Pressdo Negativa - Sistema V.A.C.

Definir o Comparador:

Gaze umedecida, alginatos, acidos graxos essenciais e hidrogéis.

Definir o Desfecho (Outcome):

Taxas de Cura, Tempo para Cura, Tempo para Formagdo do Tecido de Granulacdo, AmputagOes, Infecgdes, Eventos
Adversos

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Download
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BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliagao econdomica em saude (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em salide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
Na perspectiva da salde suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim

Justifique, na perspectiva da salide suplementar, a afirmacdao quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

O produto é comercializado e disponibilizado em todo o territdrio nacional.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Médicos e Enfermeiros

0 procedimento requer capacitagdo/habilitacao profissional especifica para sua execucao?
Nao

Que tipos de estabelecimentos de saiide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacao necessarias para
execucao do procedimento?

Hospitais, clinicas, ambulatorios, Home Care.

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o nimero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saide necessarios para execugao do procedimento:

A tecnologia ndo demanda estrutura fisica especifica, podendo ser utilizada: a beira do leito, em centros cirdrgicos,
enfermarias, ambulatdrios e em domicilio.

Estabelecimentos de saliide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizacdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
nao possua a informacao, por favor, escrever "Sem informacgao".

Acre - AC: 4
Alagoas - AL: 58
Amapa- AP: 3
Amazonas - AM: 20
Bahia - BA: 354
Ceara - CE: 145
Distrito Federal - DF: 59
Espirito Santo - ES: 75
Goias - GO: 263
Maranhdo - MA: 73
Mato Grosso - MT: 98
Mato Grosso do Sul - MS: 77
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Minas Gerais - MG: 55
Para - PA: 127
Paraiba - PB: 74
Parana - PR: 342
Pernambuco - PE: 138
Piaui - PI: 63
Rio de Janeiro - RJ: 337
Rio Grande do Norte - RN: 47
Rio Grande do Sul - RS: 302
Ronddnia - RO: 53
Roraima - RR: 3
Santa Catarina - SC: 212
Sao Paulo - SP: 650
Sergipe - SE: 41
Tocantins - TO : 20

Quais foram as fontes de informacao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de saide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucgdo do procedimento em ambito nacional?

Relatorio da Situacdo dos Hospitais Privados no Brasil 2018
Federagao Brasileira de hospitais, Confederagdo Nacional de Saude

Profissionais de salide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados a
operacionalizacdo da tecnologia em satide em proposicdo. Caso para algum campo ndo possua a informagdo, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 40
Alagoas - AL: 580
Amapa - AP: 30
Amazonas - AM: 200
Bahia - BA: 3540
Ceara - CE: 1450
Distrito Federal - DF: 590
Espirito Santo - ES: 750
Goias - GO: 2630
Maranhdo - MA: 730
Mato Grosso - MT: 980
Mato Grosso do Sul - MS: 770
Minas Gerais - MG: 5510
Para - PA: 1270
Paraiba - PB: 740
Parana - PR: 3420
Pernambuco - PE: 1380
Piaui - PI: 630
Rio de Janeiro - RJ: 3370
Rio Grande do Norte - RN: 470
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Rio Grande do Sul - RS: 3020
Ronddnia - RO: 530
Roraima - RR: 30
Santa Catarina - SC: 2120
Sao Paulo - SP: 6500
Sergipe - SE: 410
Tocantins - TO: 200

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional?

Na perspectiva do solicitante, em média ha nos estabelecimentos atendidos 10 profissionais capacitados para a
utilizagdo da tecnologia.

Criacgdo : 25/04/2019 09:32:37

Atualizagao : 03/05/2019 17:16:15

Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:* Texto:

Email: *

1Y - -
Enviar Email
a-
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