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BRUGSANVISNING TIL STERILE OG IKKE-STERILE ENHEDER TIL TANDPOLERING

ANVENDELSESOMRADE

Denne IFU indeholder generelle instruktioner for MDT-enheder til tandpolering, sterile og ikke-sterile,
samt instruktioner om oparbejdning, der geelder for renggring og dampsterilisering af ikke-sterile
enheder til tandpolering til flere anvendelsesmuligheder fgr fgrste brug og efter hver efterfglgende
genbrug. Enhederne til tandpolering til flergangsbrug leveres mekanisk rene, men IKKE sterile.

MDT's (Micro Diamond Technologies Ltd) enhederne til tandpolering bestar af en
polyurethanpolymermatrix, pigmenter og slibemidler. Skafterne er fremstillet af rustfrit stal (til ikke-
sterile enheder til tandpolering) eller af plast (til sterile enheder til tandpolering).

Enhederne til tandpolering er en del af MDT's portefglje af roterende tandleegeinstrumenter, der er
tilgeengelige for brugerne, herunder diamantbelagte bor, TC-tandleegebor, skiver og enheder til
tandpolering.

Enhederne til tandpolering, der er beskrevet i denne IFU, kan leveres sterile ved hjelp af

gammabestraling til engangsbrug® eller ikke-sterile til flergangsbrug.

MDT-enheder til tandpolering fas i fem (5) geometrier: Cup, Point, Disc, Occluflex (Daisy bud) og spiral
(Daisy), som er skraeddersyet til at polere forskellige genopbyggende tandsubstrater, som angivet ved
deres navn. Disse materialer omfatter zirconia, komposit, metal.

Der er to poleringstrin tilgeengelige afhaengigt af det gnskede resultat af poleringen. Vi anbefaler, at du
bruger de to trin for at reducere ruheden i overfladen og give den stgrst mulige glans.

Enhederne til tandpolering er designet med et farve-ID-system, der hjzlper lzegerne med at velge det
rigtige enheder til tandpolering.

Trin 1 er en mgrk nuance, og trin 2 er en lys nuance af samme farve. Se nedenstdende forklaring pa
trinnene for enheder til tandpolering.

Trin 1: Silk Finish-enheder til tandpolering:
Designet til at fjerne overfladestriber og anatomiske defekter.

Efterlader en glat overflade med satinglans. chMTROLLE-D"
DOCUMENTF
Trin 2: Hi-Gloss-enheder til tandpolering:

Designet til at skabe en hgjglansoverflade efter satin-enheden til polering.
Ideel til anterior og aestetiske genopbygninger.

BRUGSINDIKATION FOR ROTERENDE ODONTOLOGISK INSTRUMENT

Disse roterende enheder til tandpolering er beregnet til en lang raekke restaureringsprocedurer,
herunder, men ikke begranset til, fijernelse af caries eller gamle restaureringer, forberedelse af hulrum
til restaurering, feerdigggrelse af restaureringer, interproksimal reduktion (IPR), fjernelse af kroner,
ortodontiske procedurer og enhver anden tandlaegeoperation. De kan bruges til at skaere, slibe eller
polere en lang rakke tandmaterialer, herunder tandmaterialer som emalje og dentin samt
tandmaterialer som amalgam, komposit, zirkonoxid, lithiumdisilikat, glascement, polymer- og keramisk
finér og forskellige legeringer.

ERKLERET FORMAL
De roterende enheder til tandpolering er beregnet til anvendelse i laboratoriet og som dentale
applikationer pa klinikker og hospitaler bade fra siden af stolen og i mundabningen.

PATZANKTE BRUGERE

Professionel brug - Enheder til tandpolering er beregnet til tandpleje og ma kun anvendes af tandlaeger
og andre kvalificerede fagfolk, som er fortrolige med brugen af disse instrumenter pa baggrund af deres
uddannelse og erfaring. Der er derfor ikke behov for brugeruddannelse for at sikre den specificerede
ydeevne og sikker brug af det medicinske udstyr. Til laboratoriebrug skal disse instrumenter anvendes af
en autoriseret tekniker.

PATANKT POPULATION
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Alle patienter, der har behov for tandpleje.

KONTRAINDIKATIONER: Hvis en patient er kendt for at veere allergisk over for nogen af de ovennavnte
komponenter, bgr poleringsmidlerne ikke anvendes.

Alle enheder til tandpolering er designet og konstrueret til deres specifikke anvendelse. Ukorrekt brug
af produktet eller med handstykket monteret kan fgre til veevsskader, gget slitage eller gdeleeggelse af
enheden til tandpolering samt medfgre risici for brugeren, patienten eller tredjepart.

Af hensyn til patientsikkerheden anbefales det, at der kun er begraenset leengerevarende kontakt med
slimhinderne.

De enheder til tandpolering, der er identificeret som engangsudstyr, ma IKKE genbehandles og/eller
steriliseres igen, hvilket kan pavirke deres ydeevne negativt.

PRODUKTER | KOMBINATION MED MDT'S ENHEDER TIL TANDPOLERING:

MDT's enheder til tandpolering passer ind i et langsomt drejende dentalhandstykke med kontravinklet
Ids, som giver rotation, sa brugeren kan justere eller polere materialer bade intra-oralt og ved stolen,
dvs. kompositter, eedelmetaller, ikke-zedle legeringer, lithiumdisilikat, amalgam eller zirkonoxid.

Hold handstykker i god stand for at sikre maksimal effektivitet af apparatet. Manglende vedligeholdelse
af handstykker kan fgre til forsinkelser i proceduren eller skade pa patienten eller brugeren, aspiration
eller indtagelse af apparatet eller skade pd praeparationsstedet pa grund af vibrationer fra en slidt
borepatron eller turbine.

KORREKT ANVENDELSE:

a) Der ma kun anvendes turbiner, handstykker og vinkelstykketilslutninger, der er i perfekt teknisk
og hygiejnisk stand, dvs. at de skal vaere velholdt og korrekt rengjort. De anvendte turbiner og
vinkelstykketilslutninger skal sikre praecis og koncentrisk rotation.

b) Enhederne til tandpolering skal anvendes af en laege eller autoriseret behandler i henhold til
fglgende instruktioner.

c) Lees omhyggeligt emballagens maerkning for at sikre korrekt brug af enheden. Hvis dette ikke
sker, kan det medfgre forsinkelser i proceduren eller skade pa patient eller bruger. Fgr brug skal
du kontrollere den sterile emballages integritet for skader og revner, der kan forringe
produktets sterilitet.

d) Fglg emballagens maerkning for optimal og maksimal hastighed for at sikre korrekt brug af
enheden.

e) Hvis disse instruktioner ikke fglges, kan det medfgre fglgende: skade pa praeparationsstedet,
skade pa patienten eller brugeren eller mulig aspiration eller indtagelse af diamantenhederne
til tandpolering.

f)  Renggr og steriliser de medfglgende enheder til tandpolering i ikke-steril stand i
overensstemmelse med nedenstaende anvisninger fgr fgrste brug og fgr hver genbrug for at
undga risikoen for kontaminering.

g) Posen med sterilt udstyr skal abnes umiddelbart fgr brug. Posen skal opbevares indtil
behandlingens afslutning.

h) Poleringspasta er IKKE ngdvendig.

i) Instrumenterne skal indszettes sa langt inde som muligt. F@r instrumenterne anvendes pa en
overflade, skal de saettes i gang. Kontroller, at enheden til tandpolering er sikkert tilsluttet, fgr
den tages i brug, og udfgr en prgvekegrsel.

j)  Hvis det er muligt, poleres der med let cirkuleere bevaegelser for at undga fordybninger.

k)  Vipning eller Igftning skal undgas, da det medfgrer en gget risiko for brud.

I)  Enhederne til tandpolering er beregnet til dental anvendelse pa tandklinikker og hospitaler af
autoriserede tandlaeger.

m) Brug altid handsker, nar du handterer forurenede instrumenter.

n) Der skal baeres gjenbeskyttelse for at beskytte mod udslyngede partikler.
o) Der skal baeres kirurgisk maske for at undga indanding af aerosol eller stgv, der dannes.
p) Fer hver brug skal du kontrollere enhederne til tandpolering for mekaniske skader eller

overdreven slitage. Kassér slidte, deformerede eller ukoncentriske enheder til tandpolering.
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g) Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa pakken med enheden.

INSTRUKTIONER TIL ROTATIONSHASTIGHED :

a) Den maksimale hastighed ma ikke overskrides. Fgr instrumentet anvendes pa den overflade,
der skal behandles, skal det bringes op pa den ngdvendige rotationshastighed som angivet pa
maerkning.

b) Undga at bruge enheden til tandpolering i en for hgj vinkel for at undga smuldring og brud.

c) Flyt enheden til tandpolering kontinuerligt, nar den er i brug, for at undga lokal opvarmning
og/eller skader pd enheden til tandpolering.

Se nedenstaende tabel for korrekt justering af rotationshastigheden:

Produkttype | Artikel, familie Grit Anbefalet omdrejningstal
Komposit M, F 3.000-10.000
Zirconoxid, algmmlumomd, lithiumdisilikat, guld, amalgam, ikke-aedle M, F 7 000-10.000
metaller og Daisy Bud
. . Trin 1:.S||k F|n|sh-§nheder M 2 000-12.000
Universelt poleringssystem til tandpolering
RA Trin 2: Polering i hgjglans F
orodukter ' . . . Trin 1:.S||k F|n|sh-§nheder M 3.000-10.000
Poleringssystem til kompositmaterialer til tandpolering
Trin 2: Polering i hgjglans F
Trin 1: Silk Finish-enheder M 7.000-12.000
Poleringssystem med zirkonoxid og til tandpolering
lithi isilik .000-10.
thiumdisilikat Trin 2: Polering i hgjglans F 7:000-10.000
HP- Akryl C,M,F 5.000-7.000
produkter Metaller, zirkonoxid, silikatkeramik og
(Laboratorie keramik
enheder til C, M, F 7.000-12.000
tandpolering
)

* DEN MAKSIMALE ROTATIONSHASTIGHED FOR ALLE PRODUKTER ER 20.000 OMDREJNINGER PR. MINUT

VANDK@LING
For at undga overophedning af en tand eller en restaurering skal der sikres tilstraekkelig vandkgling (50

ml/min). Utilstraekkelig vandkgling kan fgre til uoprettelige skader pa tanden og det omgivende vaev.

PRES PA ENHEDEN TIL TANDPOLERING:
a) Der ma ikke udgves for stort tryk pa enheden til tandpolering.
b) Etfor hgjt tryk medfgrer, at der produceres mere varme.
c) For hgjt tryk kan medfgre tidligt slid pa enheden til tandpolering.

INSTRUKTIONER FOR OPARBEJDNING AF MDT-ENHEDER TIL TANDPOLERING

ANVENDELSESOMRADE
Nedenstaende anvisninger for oparbejdning gaelder kun for genanvendelige enheder til tandpolering.
Enheder til tandpolering skal genbehandles ved fgrste brug og inden genbrug.

BEGRANSNINGER VED GENBRUG

Genoparbejdning vil kun have ringe indvirkning pa MDT's enheder til tandpolering. Levetiden for en
genanvendelig enhed til tandpolering bestemmes af slid og skader under brug, og enheden til
tandpolering bgr inspiceres for defekter under den indledende renggringsproces.

Tidsrummet mellem brug og oparbejdning skal vaere sa kort som muligt for at undga, at forurenende
stoffer tgrrer ind og dermed gg@r renggringen vanskeligere. Hold derfor de urene bor nedsanket i
renggrings-/desinfektionsmidlet i overensstemmelse med producentens anvisninger, men under alle
omstaendigheder ma det ikke tage mere end 12 timer.
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Langvarig opbevaring i desinficerende oplgsninger kan medfgre korrosion og bgr derfor undgas.
Forsigtig: Lad ikke enhederne til tandpolering vaere nedsanket i desinfektionsmidler, der virker
fikserende (f.eks. aldehydbaserede produkter), medmindre enhederne til tandpolering fgrst er blevet
grundigt rengjort.

ADVARSLER

Brugte enheder til tandpolering bgr betragtes som forurenede, og der bgr traeffes passende
forholdsregler ved handtering under genbehandling. Der bgr baeres handsker, gjenbeskyttelse og maske.
Der kan veare behov for andre foranstaltninger, hvis der er saerlige risici for infektion eller
krydskontaminering fra patienten. Brugte enheder til tandpolering betragtes ogsa som biologisk farligt
affald og skal kasseres som biologisk farligt affald, medmindre oparbejdningsprocedurerne er blevet
udfgrt i overensstemmelse med instruktionerne.

ADVARSELSMEDDELELSER

a) Overhold producentens oplysninger om oparbejdningsmaterialer for at sikre materialekompatibilitet
med hensyn til renggring, desinfektion og sterilisering.

b) Eksponeringstiden og koncentrationen for oparbejdningsmaterialer, som er angivet af producenten,
skal overholdes.

c) Ultralydsbadet ma ikke have en temperatur pa over 42 °C pa grund af mulig koagulering af protein

d) Instrumenter, der ikke er tgrret fuldstaendigt efter renggring og desinfektion, skal tgrres igen (f.eks.
med medicinsk trykluft) for at undga at bringe steriliseringen i fare.

e) Steerke syrer og staerke baser kan oxidere skaftet af rustfrit stal.

f) I vejledningen til renggrings- og/eller desinfektionsmidler skal det udtrykkeligt angives, at de er
egnede til enheder til tandpolering af gummi eller af syntetisk-/silikone-materiale.

g) Undga temperaturer over 150 °C.

h) Instrumenter, der ikke er tgrret fuldstaendigt efter renggring og desinfektion, skal tgrres igen (f.eks.
med medicinsk trykluft) for at undga at bringe steriliseringen i fare.

FORHANDSRENG@RING (TIL MANUEL OG AUTOMATISK RENG@RING)

a) Enheder til tandpolering bgr renggres i en vask, der er forbeholdt renggringsformal.

b) Forhandsrenggr under rindende vand med en bgrste (plastik) direkte efter brug.

c) Tilbered et nyt bad med renggringsoplgsning med neutral pH efter producentens anvisninger for korrekt
koncentration (0,1-0,3 % enzymatisk renggringsoplgsning). 0,1 % blev valideret). Nedsank enheden og
lad den ligge i blgd i mindst ti (10) minutter.

d) Efteriblpdsaetning bgrstes i retningen veaek fra kroppen med det neutrale renggringsmiddel i mindst et (1) minut,
mens den er nedsaenket.

e) Skyl enhederne til tandpolering under rindende vand i et (1) minut, og bgrst dem grundigt med en
plastikbgrste, iseer de sveert tilgaengelige omrader pa hovedet.

f) Ter enheden med en fnugfri klud eller ren trykluft.

MANUEL ULTRALYDSRENG@RING

a) Renggr med et egnet renggringsmiddel ved hjzelp af et enzymatisk renggringsmiddel i flere trin.

b)  Tilbered en frisk renggringsoplgsning med neutral pH efter producentens anvisninger for at opna
korrekt koncentration (0,1-0,3 % enzymatisk renggringsoplgsning). 0,1% blev valideret),
eksponeringstid, vandtemperatur og -kvalitet (drikkevandskvalitet som minimum) og pafyldning i
et ultralydsbad.

c) Enhederne til tandpolering nedsaenkes helt i oplgsningen.

d) Produkterne udseaettes i 1 minut for ultralydsbadet.

e)  Tag enhederne til tandpolering op af renggringsoplgsningen, og skyl dem hver iszer grundigt i
mindst 60 sekunder under rindende vand.

f) Tag enhederne til tandpolering op af badet og skyl dem under rindende varmt vand (ca. 30 °C) i
mindst to (2) minutter, indtil de er synligt rene.

g) Efter renggringen kontrolleres renheden af enhederne til tandpolering ved hjzelp af en lup (5-10
gange) for at sikre, at al forurening er fjernet. Gentag om ngdvendigt renggringsprocessen.

h)  Ter enheden med en fnugfri klud eller med ren trykluft.
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BEMARK: Med henblik pa validering af MDT-enheder til tandpoleringr til manuel oparbejdning blev
renggringsmidlet Power Zyme (Deconex) anvendt. Andre tilsvarende renggringsmidler til
oparbejdning kan anvendes efter lokal validering af brugeren.

INSPEKTION:
Ingen rester - fortseet til sterilisering.

Synlige rester - gentag renggring. Afvis og bortskaf instrumenter i tilfeelde af synlige fejl.

AUTOMATISERET RENG@RING OG DESINFEKTION

Bemaerk: Grov overfladeforurening pa instrumenterne skal fijernes fgr den automatiske oparbejdning (se

forbehandling).

UDSTYR: Renggrings- og desinfektionsenhed i henhold til DIN EN ISO 15883-1+2 med termisk program

(temperatur 90 °C til 95 °C), renggringsmiddel: mildt alkalisk renggringsmiddel (f.eks. Dr. Weigert

neodisher MediClean Dental).

a) Instrumenterne anbringes i en egnet bakke til sma dele eller pa den lastbaerende del, sdledes at
alle instrumenternes overflader renggres og desinficeres.

b) Luk WD og start programmet, se nedenstaende tabel for programsekvens.

Prog. Trin Vand Dosering Tid Temperatur

Forspuling CW 5 min

Dosering af | henhold til | henhold til producentens

renggringsmiddel producentens anvisninger
anvisninger

Ren Fuldt deioniseret vand 10 min 550C

Skyl Fuldt deioniseret vand 2 min

Desinficere Fuldt deioniseret vand 3 min Ao-veerdi>3000!

(f.eks. 90°C, 5 min)

Torring 15 min Op til 120 °C

1 Myndighederne kan udstede andre driftsbestemmelser (parametre for desinfektionsydelse) inden for deres

kompetenceomrade.

c) Fjern instrumenterne ved afslutningen af programmet.

d) Kontroller, at instrumenterne er tgrre, og tgr om ngdvendigt med medicinsk trykluft.

e) Der foretages visuel inspektion for renhed efter fjernelse fra WD. Hvis der stadig kan ses
forurening, skal det medicinske udstyr renggres manuelt igen. Efterfglgende skal det genrensede
medicinske udstyr igen oparbejdes automatisk.

STERILISERING - VED HIZLP AF DAMP

ANVENDELSESOMRADE

Disse steriliseringsanvisninger gaelder for enheder til tandpolering, der oprindeligt leveres ikke-sterile,
og for ikke-sterile enheder til tandpolering, der genbruges. Der kraeves ingen sterilisering fgr fgrste
brug for enheder til tandpolering maerket "Sterile".

EMBALLAGE TIL STERILISERING Ved brug af enten en autoklave med en praevakuumcyklus eller med
forskydning af tyngdepunktet skal instrumenterne anbringes i
passende instrumentbakker eller pakkes i poser, der er godkendt til
dampsterilisation.

BEMARK: Lokal lovgivning om sterilisering kan krzeve, at
tandlaegeinstrumenter skal pakkes i poser til behandling i begge typer
autoklave.

STERILISERING Folg autoklaveproducentens anvisninger for at sterilisere
instrumenterne. Det skal iseer sikres, at den maksimale anbefalede
belastning for autoklaven ikke overskrides.

MDT har valideret dampsterilisation i en autoklave for bade
praevakuum og i en type med forskydning af tyngdepunktet for en
holdetid pa 4 minutter ved en temperatur pa 134 °C og en tgrretid pa
15 minutter.
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Holdetiden er det korteste tidsrum, hvori den minimale temperatur
opretholdes.

Bemeerk: Med henblik pd MDT-tandlaegeinstrumenter blev der anvendt
dampsterilisationsvalidering af Yipak-selvforseglende
sterilisationsposer.

1) Placer de emballerede instrumenter i sterilisationskammeret.
2)  Start programmet (den validerede tid var mindst fire (4)
minutter, men laengere tid er ogsa mulig).

Cyklus varighed i Cyklus temperatur (°C) Tegrretid (min.)
minutter minimum
(min.)

4 134 °C 15

3)  Fjerninstrumenterne ved afslutningen af programmet, og lad
dem kgle af.

4)  Kontroller emballagen for eventuelle skader og afskeermende
effekter.

5) Fejlbehaeftet emballage skal kontrolleres som ikke-steril.
Instrumenterne skal pakkes om og steriliseres pa ny.
BEMAERK: Instrumentblokke (stativ) kan kun anvendes til sterilisering til

gjeblikkelig brug.
OPBEVARING Enheden skal opbevares i sterilisationsposen, indtil den skal bruges.
Opbevaring skal ske under tgrre, rene forhold og ved rumtemperatur.

VALIDERING AF RENG@RING OG DAMPSTERILISERING

Ovennavnte detaljerede processer er blevet valideret som vaerende i stand til at forberede MDT's
enheder til tandpolering til genbrug. Det er fortsat oparbejdningsvirksomhedens ansvar at sikre, at den
reprocessering, der rent faktisk udfgres med det udstyr, de materialer og det personale, der er til
radighed i oparbejdningsanlaegget, giver de kraevede resultater. Enhver afvigelse fra disse anvisninger
skal vurderes grundigt med hensyn til effektivitet og potentielle negative resultater.

BORTSKAFFELSE

Brugte enheder til tandpolering betragtes som biologisk farligt affald og skal bortskaffes som

biologisk farligt affald i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

SPORBARHED

Hver enballage er forsynet med partinummer pa markning.

Dette nummer skal angives i al korrespondance vedrgrende produktet.

KONTAKT TIL MDT:

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med vores udstyr, skal rapporteres til MDT (pa
nedenstaende adresse) og til den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren/patienten har
bopeel.

| tilfeelde af at enheder til tandpolering returneres til MDT, skal du sikre, at alle forurenede og/eller
potentielt forurenede enheder til tandpolering er blevet effektivt genbehandlet og er pakket korrekt til
returnering.

ORDLISTE OVER SYMBOLER

- holdelse
c € CE-over

0483

XX |REP Angiv den autoriserede repraesentant

MD Medicinsk udstyr

H Producent
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Fremstillingsdato

Udlgbsdato

Bemaeerk: Kun til sterile produkter

Katalognummer/delnummer (P/N)

Partiets kode/nummer

Unik udstyrsidentifikator

Baer maske og gjenbeskyttelse under arbejdet

Steriliseret ved hjzelp af bestraling

Bemeerk: Kun til sterile produkter

Ma ikke genbruges

Bemeerk: Kun til sterile produkter

Ma ikke gensteriliseres.

Bemeerk: Kun til sterile produkter

Angiv et enkelt sterilt barrieresystem

Bemeerk: Kun til sterile produkter

Ikke-sterilt produkt

Bemeerk: Kun for ikke-sterile produkter

Importgr

Skal kunne steriliseres i en dampsterilisator

Bemeerk: Kun for ikke-sterile produkter

Se brugsanvisning

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

'T‘a ‘ Opbevares tgrt
e Holdes vaek fra sollys
N
40° Temperaturgraense - fra 5°C til 40°C.
A
Maksimal hastighed (O/M)
max

(ref US FDA CDRH) APPARAT kun til professionel brug
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KONTAKTOPLYSNINGER:

wl

Producent

MDT, MIcRO DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA'AMAL 2 ST., AFULA 1857107, ISRAEL
TELEFON: +972-4-6094422

FAX: +972-4-6597812

E-MAIL: INFO@MDTDENTAL.COM

WEB: WWW.MDTDENTAL.COM

EU |REP

Det Europziske Fzellesskabs
Autoriserede Reprasentant

OBELISS.A

BD. GENERAL WAHIS 53
1030 BRUXELLES, BELGIEN
TLF.: +(32)2.732.59.54
FAX: +(32) 2.732.60.03
E-MAIL MAIL@ OBELIS.NET

Bl

Oversaettelse

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
28046, Madrid.

{CONTROLLED.
COGCUMENT
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