BABY

VAXOL

Olivolja Spray / Olivenolje spray / Olivenolie spray / Oliivioljysuihke

LAS DENNA BIPACKSEDEL NOGGRANT INNAN DU

ANVANDER VAXOL® BABY

Vaxol® Baby ir en naturlig och effektiv metod for att mjuka upp,

bryta upp och/eller lossa dronvax samt aterfukta och smérja
hdrselgangarna innan Sronrengdring och ronvaxborttagning. Vaxol® Baby har ett enkelt "spray
and go"-system som kan tillféra en uppmitt dos olja i ytterdrat, vilket minskar éverapplicering
och spill. Nar du anvinder Vaxol® Baby matas den exakta mangden olja ut i hérselgangen fran
det patenterade sprayhuvudet. Oljan aerosoliseras till en direkt dimspray och faster pa
horselgangens vaggar. Det finns inget behov av bomullstussar eller att behéva vinta pa att oljan
ska fylla horselgangen. Vaxol® Babys olja borjar verka direkt. Efter att horselgangarna ar rena och
fria fran vax kan din sjukskoterska, audionom och/eller likare foresla att du anvander Vaxol®
Baby en gang i veckan for att bade halla det nya dronvaxet mjukt och underfitta dronens
naturliga rengéringsmekanism och for att forhindra torr hud i hérselgangen vilket minskar klada
och irritation. Forpackningen innehaller minst 180 individuella spraydoser.

INNAN DU ANVANDER EN NY FLASKA VAXOL® BABY

Tryck ner det vita sprayhuvudet 3 eller 4 ganger tills du far en spray. Nar du gor detta,
rikta sprayhuvudet bort fran dig sjalv eller nagon annan. Denna procedur kommer att
forbereda systemet och sakerstilla att produkten ar redo att anvandas under hela
produktens livslangd.

Vaxol® Baby ar mest effektiv nir flaskan skakas vil och varms upp i handflatan fére
anvandning i cirka 30 sekunder.

Vaxol® Baby ska appliceras i de paverkade 6ronen pa morgonen och kvillen i 7 dagar fore
vaxborttagning och éronrengdringsprocedur eller enligt rekommendationer fran din
audionom, likare eller sjukskoterska.

DOSERINGSANVISNINGAR

* Vaxol® Baby ir siker att anvindas pa barn mellan 6 manader och 5 ar applicera | dos av
Vaxol® Baby tva ginger dagligen i varje paverkad horselgang upp till 7 dagar fore
oronvaxborttagningsproceduren men endast med eller efter professionell medicinsk
Svervakning och /eller rad.

Anvind darefter Vaxol® Baby en gang i veckan som en forebyggande atgird.

Det finns inga kinda biverkningar fran 6ver- eller underdosering med denna produkt.
Vaxol® Baby ar godkind for att anviandas omedelbart fore vaxborttagning och éron-
rengoringsprocedur men endast om proceduren utfors av en kvalificerad sjukskoterska,
audionom och/eller likare.

BRUKSANVISNING
Dra dverdrat eller pinna uppat och bakat (se diagram A)

* Hall flaskan i uppritt lige med munstycket forsiktigt placerat i horselgangsppningen,
tryck ned stilldonet helt for att spraya | dos i horselgangen (se diagram B)

Upprepa proceduren i den andra horselgangen vid behov.

Nir oljan &r inuti drat/éronen, fortsitt att massera tragus pa ett eller bida Gronen
samtidigt som du rér kiken upp och ner och at vinster och héger cirka 10 ganger.
(Se diagram D). Denna process hjalper till att ytterligare ticka, lossa, mjuka upp och
bryta upp 6ronvaxet.

Det rekommenderas ocksa att dosera dronen innan du iter, eftersom kikens
rorelser kommer att hjilpa oljan att ytterligare ticka, mjuka upp, lossa och bryta
upp oronvaxet.

Vid behov kan stilldonet tas bort och skéljas i varmt vatten efter anvindning och
sedan sttas tillbaka pa skaftet.

YTTERLIGARE INFORMATION

Patienter som har perforerade trumhinnor eller skarpa/akuta 6ronsmartor bor inte
anvinda denna produkt och rekommenderas att soka lakare.

Inga biverkningar har rapporterats med denna produkt eller med denna produkt
som interagerar med andra likemedel. Denna produkt bér dock inte anviandas om
du ar kanslig eller allergisk mot vegetabiliska eller mineraloljor eftersom denna
produkt innehaller mer 4n 80 % olivolja av farmaceutisk kvalitet.

Det finns inga kinda biverkningar fran 6ver- eller underdosering med denna produkt.
Om du kédnner att du har upplevt en allergisk reaktion sluta anvinda denna produkt
och informera din ldkare, audionom eller apotekspersonal omedelbart.

Vaxol® Baby olja ar en godartad produkt som sprayas in i den yttre horselgingen
for att hjalpa till att bryta upp dronvaxet sa att dronvaxet littare kan avlagsnas fran
den yttre horselgangen av en audionom, sjukskoterska eller likare. Oljan kommer
ocksa i kontakt med huden i hérselgangen. Vaxol® Babyolja aterfuktar och smorjer
det yttre hudlagret vilket ytterligare underlattar borttagningen av vaxavlagringarna.

VARNINGAR

Vaxol® Baby ar endast avsedd for en patient.

Anvind inte bomullstops eller nagon annan typ av mekanisk anordning for att
forsoka ta bort vax fran horselgangarna.

Forvara alltid Vaxol® Baby i uppritt lage.

Vaxol®, Baby dr en pumpspray. Kassera produkten enligt lokala myndigheters rad.
Spraya inte nira oppen laga.

Kom ihag att forvara alla likemedel pa en siker plats dar barn inte kan na dem.
Vaxol® Baby ar endast for anvandning i horselgangen. Spraya inte nira dgon, nisa
eller mun.

Om denna produkt verkar vara trasig eller ofullstindig pa nagot sitt bor detta
rapporteras till tillverkaren.

Om nagon allvarlig incident intréffar i samband med denna enhet, ska denna
incident rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i det land dar
anvandaren ar etablerad.

* Massera forsiktigt tragus precis framfor orat (se diagram C)
LES DETTE PAKNINGSVEDLEGGET NGYE F&R DU BRUKER
VAXOL® BABY
Vaxol® Baby er en naturlig og effektiv metode for a myke opp, losne
arevoks og fukte og smere oregangene for ererens og arevoksfierning.
Vaxol® Baby har et enkelt "spray and go"-leveringssystem som er i stand til 4 levere en oppmalt
dose olje inn i det ytre oret, redusere overpéfering og redusere sel. Nar du bruker Vaxol®
Baby, dispenseres den noyaktige mengden olje inn i @regangen fra den patenterte aktuatoren for
oppmalt dose. Oljen aerosoliseres til en direkte takespray og fester seg til veggene i regangen.
Det er ikke nedvendig med bomullspinner eller a matte vente pa at oljen fyller aregangen.
Vaxol® babyolje begynner 4 virke umiddelbart. Etter at eregangene er rene og fri for voks kan
sykepleieren, audiografen og/ eller legen din foresla at du bruker Vaxol® Baby en gang i uken for
a holde ny arevoks myk, lette arenes naturlige rensemekanisme og for a forhindre terr hud i
eregangen hvilket vil redusere kige og irritasjon. Pakken inneholder minimum 180 individuelle
spraydoser.

FQR DU BRUKER EN NY FLASKE VAXOL® BABY
Press den hvite aktuatoren ned 3 eller 4 ganger til du far en spray. Nar du gjor dette, pek
aktuatoren vekk fra deg selv og andre. Denne prosedyren vil forberede systemet og sikre at
produktet er klart til bruk giennom hele produktets levetid.

* Vaxol® Baby er mest e¥ektiv nar flasken ristes godt og varmes i handflaten for bruk i ca.
30 sekunder.

* Vaxol® Baby ber piferes i det/de berorte oret om morgenen og kvelden i 7 dager for
voksfierning og ererens prosedyren eller som anbefalt av din audiograf, lege eller sykepleier.

DOSERINGSINSTRUKSJONER

* Vaxol® Baby er trygt a bruke hos barn mellom 6 maneder og 5 ar og vil kreve | dose
Vaxol® Baby to ganger daglig i hver eregang opp til 7 dager for fierning av arevoks, men kun
sammen med profesjonell medisinsk tilsyn og/eller rad.

Bruk deretter Vaxol® Baby en gang i uken som et forebyggende tiltak.

Det er ingen kjente bivirkninger fra over- eller underdosering med dette produktet.

Vaxol® Baby er godkjent for bruk umiddelbart fer voksfierning og ererens, kun
dersomprosedyren utfares av en kvalifisert sykepleier, audiograf og/eller lege.

BRUKSANVISNING
Trekk det @vre oret eller pinna oppover og bakover (se diagram A)

* Hold flasken i oppreist stilling med munnstykket plassert forsiktig inn i eregangsapningen,

trykk aktuatoren helt ned for a spraye | dose inn i gregangen (se diagram B)

Masser forsiktig tragus rett foran eret (se diagram C)

* Gjenta prosedyren inn i den andre gregangen om ngdvendig.

Nar oljen er inne i gret/-ene, fortsett a massere tragus til ett eller begge orene mens du

beveger kjeven opp og ned og til venstre og hayre omtrent 10 ganger. (Se diagram D).

Denne prosessen vil hjelpe med 3 lesne, mykgjore og bryte opp arevoksen.

* Det anbefales ogsa a dosere grene for du spiser, da bevegelsen av kjeven vil hjelpe oljen til 4
myke opp, lasne og bryte opp erevoksen.

*  Om nadvendig kan aktuatoren fiernes og skylles i varmt vann etter bruk og deretter settes
tilbake pa stammen.

YTTERLIGERE INFORMASJON

Pasienter som har perforert(e) trommehinne(r) eller skarpe/akutte oresmerter
ber ikke bruke dette produktet og rades til 4 soke legehjelp.

Ingen bivirkninger eller interaksjoner med andre legemidler er rapportert med
dette produktet. Dette produktet ber imidlertid ikke brukes hvis du er overfelsom
eller allergisk mot vegetabilske eller mineralske oljer, da dette produktet
inneholder mer enn 80 % olivenolje av farmasgytisk kvalitet.

Det er ingen kjente bivirkninger fra over- eller underdosering med dette produktet.
Hvis du feler at du har opplevd en allergisk reaksjon, slutt a bruke dette produktet
og informer din lege, audiograf eller apotek umiddelbart.

Vaxol® babyolje er et godartet produkt som sprayes inn i den ytre eregangen for &
hjelpe med a bryte opp erevoks slik at grevoksen lettere kan fiernes fra den ytre
herselskanalen av en audiograf, sykepleier eller lege. Oljen kommer ogsa i kontakt
med huden i herselskanalen. Vaxol® babyolje fukter og smerer det ytre hudlaget og
letter fierningen av voksavleiringene ytterligere.

ADVARSLER

Vaxol® Baby er kun til bruk for én pasient.

Ikke bruk bomullsdotter eller andre typer mekanisk utstyr for a prove a fierne voks
fra oregangene.

Oppbevar alltid Vaxol® Baby i oppreist stilling.

Vaxol®, Baby er en pumpespray. Kast produktet i henhold til lokale myndigheters
rad.

Ikke spray i nerheten av apen ild.

Husk a oppbevare alle legemidler pa et trygt sted der barn ikke kan na dem.
Vaxol® Baby er kun til bruk i regangen. Ikke spray nar gyne, nese eller munn.
Hvis dette produktet ser ut til a vaere odelagt eller ufullstendig, ber dette
rapporteres til produsenten.

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med denne enheten, bor
denne hendelsen rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
landet der brukeren er etablert.
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LAS VENLIGST DENNE INDLAGSSEDDEL OMHYGGELIGT,

F@R DU BRUGER VAXOL® BABY

Vaxol® Baby er en naturlig og effektiv metode til at blodgore, losne erevoks

og til at fugte og smere oregangene for grerensning og fiernelse af grevoks.
Vaxol® Baby har et simpelt "spray and go" leveringssystem, der er i stand til at levere en afmalt
dosis olie i det ydre ore, reducere overpaforing og reducere spild. Ved brug af Vaxol® Baby
dispenseres den ngjagtige mangde olie i aregangen fra den patenterede aktuator. Olien
aerosoliseres til en tagespray og klzber til oregangens vagge. Der er ikke behov for vatpinde
eller at skulle vente pa, at olien fylder oregangen. Vaxol® Baby olie begynder at virke med det
samme. Nar oregangene er rene og fri for voks, kan din sygeplejerske, audiolog og/eller lege
foresla, at du bruger Vaxol® Baby en gang om ugen for bade at hjelpe med at holde ny grevoks
blad, hvilket letter erernes naturlige rensemekanisme og for at forhindre ter hud i gregangen
hvilket reducerer kige og irritation. Pakningen indeholder minimum 180 individuelle spraydoser.

FOR DU BRUGER EN NY FLASKE VAXOL® BABY

* Tryk den hvide aktuator ned 3 eller 4 gange, indtil du far en spray. Nar du ger dette, skal du
pege aktuatoren vk fra dig selv eller andre. Denne procedure vil forberede systemet og
sikre, at produktet er klar til brug i hele produktets levetid.

Vaxol® Baby er mest eXektiv, nar flasken rystes godt og varmes i handfladen for brug i ca.
30 sekunder.

Vaxol® Baby ber paferes i det/de bergrte ore(erne) om morgenen og aftenen i 7 dage for
voksfiernelse og ererensningsproceduren eller som anbefalet af din audiolog, lege eller
sygeplejerske.

DOSERINGSVE]LEDNING

Vaxol® Baby er sikker at bruge til bgern mellem 6 maneder og 5 ar og vil krave | dosis
Vaxol®Baby to gange dagligt i den pavirkede eregang op til 7 dage for proceduren for
fiernelse af revoks, men kun sammen med eller efter professionel medicinsk overvagning
og/ eller rad.

Brug derefter Vaxol® Baby en gang om ugen som en forebyggende foranstaltning.

Der er ingen kendte bivirkninger fra over- eller underdosering med dette produkt.

Vaxol® Baby er godkendt til brug umiddelbart for voksfjernelse og grerensning, men kun hvis
proceduren udferes af en kvalificeret sygeplejerske, audiolog og/eller lzge.

BRUGSANVISNING
Trak det ovre ore eller pinna opad og bagud (se diagram A)

* Hold flasken i opretstiende stilling med mundstykket anbragt forsigtigt i aregangsabningen, :

tryk aktuatoren helt ned for at sprojte | dosis ind i eregangen (se diagram B)
Massér blidt tragus lige foran oret (se diagram C)
Gentag proceduren ind i den anden gregang om ngdvendigt.

* Nar olien er inde i ret/srerne, fortsat med at massere tragus af det ene eller
begge orer, mens du bevager kaben op og ned og til venstre og hojre ca. 10
gange. (Se diagram D).

Denne proces vil hjzlpe yderligereat losne, bledgere og bryde grevoksen op.
Det tilrades ogsa at dosere orerne for spisning, da bevaegelsen af kaben vil hjzlpe
olien med at belzgge, blodgere, lasne og bryde ned arevoksen yderligere.

Om nedvendigt kan aktuatoren fiernes og skylles i varmt vand efter brug og derefter

sxttes tilbage pa stilken.YDERLIGERE OPLYSNINGER

Patienter, som har en eller flere perforerede trommehinder eller skarpe/akutte
oresmerter, bar ikke bruge dette produkt og rades til at soge legehjzlp.

Ingen bivirkninger eller interaktioner med andre legemidler er blevet rapporteret
med dette produkt. Dette produkt ber dog ikke bruges, hvis du er overfalsom
eller allergisk over for vegetabilske eller mineralske olier, da produktet indeholder
mere end 80 % olivenolie af farmaceutisk kvalitet.

Der er ingen kendte bivirkninger fra over- eller underdosering med dette produkt.
Hvis du feler, at du har oplevet en allergisk reaktion, stop med at bruge dette
produkt og informer straks din lege, audiolog eller apotek.

Vaxol® Baby olie er et godartet produkt, som sprojtes ind i den ydre oregang for
at hjzlpe med at bryde orevoks op, sa erevoksen lettere kan fiernes fra den ydre
oregang af en audiolog, sygeplejerske eller lege. Olien kommer ogsa i kontakt med
huden i gregangen. Vaxol® Baby olie fugter og smerer det ydre hudlag, hvilket gor
fiernelse af voksaflejringer nemmere.

ADVARSLER

Vaxol® Baby er kun til brug for en patient.

Brug ikke bomuldstops eller nogen anden form for mekanisk anordning til at
forsege at fierne voks fra eregangene.

Opbevar altid Vaxol® Baby i oprejst stilling.

Vaxol®, Baby er en pumpespray. Bortskaf produktet i henhold til lokale
myndigheders rad.

Spray ikke i narheden af aben ild.

Husk at opbevare al medicin et sikkert sted, hvor bern ikke kan na dem.

Vaxol® Baby er kun til brug i eregangen. Spray ikke i nzrheden af gjne, nase eller
mund.

Hvis dette produkt ser ud til at vere edelagt eller ufuldstandigt pa nogen made,
skal dette rapporteres til producenten.

Hvis der opstar en alvorlig handelse i forbindelse med denne enhed, skal denne
haendelse rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i det land,
hvor brugeren er etableret.

LUE TAMA PAKKAUSSELOSTE HUOLELLISESTI ENNEN KUIN

KAYTAT VAXOL® BABY -TUOTETTA.

Vaxol® Baby on luonnollinen ja tehokas tapa pehmentis, hajottaa ja/tai

irrottaa korvavahaa seka kosteuttaa ja voidella korvakaytavia ennen korvan
puhdistusta ja korvavahan poistoa. Vaxol® Baby -tuotteessa on yksinkertainen "Spray and Go"
-annostelujarjestelm, joka annostelee oikean annoksen 6ljya ulkokorvaan vihentien liiallista
annostelua seka vahentien Kikkymista/sotkua. Vaxol® Baby -tuotetta kiytettiessi korvaka
annostellaan tarkka oljym: patentoidusta annostelijasta. Oljy aerosolisoituu sumutteeksi ja
kiinnittyy korvakaytivan seindmiin. Rumia vanutuppoja ei tarvitse laittaa, eiki odottaa siihen asti,
ettd Sljy tiyttda korvakdytivan. Vaxol® Baby - ljy vaikuttaa valittomasti. Kun korvakaytavit
ovat puhtaat ja vahattomat, hoitaja, audiologi ja/tai ladkari voivat ehdottaa Vaxol® Baby -8ljyn
kayttamista kerran viikossa, jotta korvavaha pysyy pehmeini, miki helpottaa korvien luonnollista
puhdistusmekanismia ja auttaa ennaltaehkiisemain korvakaytivan ihon kuivumista vahentien
kutinaa ja arsytysti. Pakkaus sisaltad vahintaan 180 yksittaistd annossuihkausta.

ENNEN KUIN KAYTAT UUTTA VAXOL® BABY -PULLOA
* Paina valkoista annostelijaa 3 tai 4 kertaa, kunnes suihke toimii. Kun teet timin, suuntaa

annostelija poispain itsestisi tai kenestikaan muusta. Tama toimenpide valmistelee tuotteen ja

varmistaa, etti tuote on kayttovalmis koko tuotteen kiyttSidn ajan.

Vaxol® Baby toimii tehokkaimmin, kun pulloa r 1 hyvin ja limmitetdan kimmenessa
ennen kayttéa noin 30 sekunnin ajan.

Vaxol® Baby tulee levittdd hoidettavaan korvaan tai korviin 7 paivan ajan aamuin illoin ennen
vahanpoistoa ja korvan puhdistusta, tai audiologin, laakarin tai hoitajan suositusten mukaisesti.

ANNOSTELUOH]EET

Vaxol® Baby on turvallista kiyttid 6 kk - 5 vuoden ikaisille lapsille. Tarvittava annos on |
suihkaus Vaxol® Baby -6ljya kahdesti paivissi hoidettavan korvan korvakéytivain korkeintaan
7 piivaa ennen korvavahanpoistoa. Kayti tuotetta vain terveydenhoitohenkilokunnan
valvonnassa ja/tai neuvosta.

Kayti sen jilkeen Vaxol® Baby -tuotetta kerran viikossa ennaltaehkaisevini toimenpiteena.
Taman tuotteen yli- tai aliannostuksella ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia.

mutta vain, jos toimenpiteen suorittaa patevi hoitaja, audiologi tai ladkari.

KAYTTOOH]EET

Vedi korvalehtei ylos- ja taaksepaln (katso kuva A)

Pida pulloa pystyasennossa ja aseta suutin varovasti korvakaytavan suulle, paina
annostelija kokonaan alas ja suihkauta | annos korvakaytivain (katso kuva B).
Hiero varovasti pienti nipukkaa (tragus) korvakaytavin suulla (katso kuva C).
Toista edelld mainitut toimenpiteet toiselle korvalle, jos tarpeen.

Vaxol® Baby -tuotetta voi kiyttdd vilittdmisti ennen korvavahanpoistoa ja korvan puhdistusta,

* Kun dljy on suihkautettu korvaan, jatka toisen tai molempien korvien nipukoiden
(tragus) hieromista samalla, kun liikutat leukaa ylos ja alas sekd vasemmalle ja
oikealle noin 10 kertaa (katso kuva D). Timi auttaa edelleen 6ljya levittymain, ja
pehmentimaan, irrottamaan ja hajottamaan korvavahaa.

+  On mybs suositeltavaa suorittaa annostelu ennen ruokailua, koska leuan liike
syodessi auttaa 6ljya levittymain ja pehmentimain, irrottamaan seka hajottamaan
korvavahaa.

« Tarvittaessa annostelija voidaan irrottaa ja huuhdella limpimassa vedessa kiyton
jalkeen ja asettaa sitten takaisin paikoilleen.

LISATIEDOT
joilla on reika tirykalvossa tai joilla on kovaa/aki
4 tuotetta, ja heitd neuvotaan ottamaan yhteyt
Talld tuotteella tai timan tuotteen yhtaaikaisella kiytolla laa kelden kanssa ei ole
tunnettuja S|vuva|kutuk5|a Tati tuotetta ei kuitenkaan tule kaytta, jos olet

i n kasvi- tai mineraalidljyille, silld tima tuote sisaltaa yli 80 %

i korvakipua, ei tule

+ Taman tuotteen yli- tai allannostuksella ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia.

Jos sinusta tuntuu, ettd olet saanut tuotteesta allergisen reaktion, lopeta tuotteen
kaytto ja kerro siitd valittomasti lddkarillesi, audiologille tai apteekille.
Vaxol® Baby -6ljy on matalan riskin tuote, jota suihkautetaan ulkoiseen
korvakaytavaan korvavahan hajottamiseksi siten, etta audiologi, hoitaja tai la3
voi helpommin poistaa korvavahan ulkoisesta korvakaytavasta. Lisiksi oljy padsee
kosketuksiin korvakdytavan ihon kanssa. Vaxol® Baby -6ljy kosteuttaa ja voitelee
ihon ulommaista kerrosta helpottaen entisestaan vahakerrostumien poistamista.

VAROITUKSET

Vaxol® Baby on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kiytton.

Ali kdyta vanupuikkoja tai muita mekaanisia laitteita yrittiiksesi poistaa vahaa
korvakaytivista.

Silyta Vaxol® Baby aina pystyasennossa.

* Vaxol® Baby on pumppusuihke. Havita tuote p
mukaisesti.

Ali suihkauta avotulen lahells.

Niin kuin kaikki ladkkeet, muista sailyttdd tuote turvallisessa paikassa lasten
ulottumattomissa.

Vaxol® Baby on tarkoitettu kiytettiviksi vain korvakiytivissi. Ali suihkauta
silmien, nenan tai suun lahelle.

Jos tima tuote ndyttda olevan rikki tai epatdydellinen, siitd on ilmoitettava valmistajalle.
Jos tahin laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttija on sijoittautunut.
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Vaxol® Baby ar reglerad som medicinteknisk produkt.
Broschyren producerad augusti 2024
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Vaxol® Baby er regulert som medisinsk utstyr.
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