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Résumé. Les matériels de sécurité ont été développés
en complément des autres mesures préventives dans
le but de contribuer a la diminution des risques d’expo-
sition au sang. Leur histoire est récente et en pleine
évolution. La sécurisation apportée prioritairement
aux mateériels fréquemment en cause dans les accidents
a risque €levé de contamination, s’étend progressive-
ment aux autres matériels. De nombreux établisse-
ments de soins ont acquis ou sont en train d’implanter
ces mateériels qui induisent un surcodt alors que leur
bénéfice direct en terme de diminution des accidents
d’exposition au sang (AES) est parfois difficile a appré-
cier dans une stratégie globale de prévention. Néan-
moins, les études réalisées ont montré que ces matériels
ont déja joué un réle important dans la prévention des
AES. D’autre part, le champ de la normalisation et la
réglementation relative a ces dispositifs sont encore
embryonnaires, et la notion de sécurité est en général
indiquée par le fabricant sous sa seule responsabilité. 1|
est donc nécessaire de valider des critéres de sécurité et
des regles d’utilisation cohérents.

Mots-clés : Pigdres accidentelles — Exposition au sang —
Personnel de santé — Prévention Accident — Matériel de sécurité.

de repérer assez vite les matériels a risque d’AES

(1-4). Dans le méme temps, les facteurs de risques
de séroconversion professionnelle pour le VIH (5) ont
confirmé I'importance du risque lié aux aiguilles creuses
contenant du sang. La priorité (6) était donc de déve-
lopper des stratégies d’utilisation de dispositifs proté-
gés dans les gestes a risque. En effet, les précautions
universelles instaurées des 1989 en France (7), n’ont
montré qu’une efficacité partielle. Leur observance
n’est pas toujours respectée (8) car elles génerent des
contraintes et des difficultés de mise en ceuvre. La
mobilisation des soignants confrontés a la persistance
du risque a suscité la conception de matériels intégrant
la sécurité de I'opérateur (9,2). Les fabricants ont
répondu a cette demande en développant des le début

I ES PREMIERES ETUDES EPIDEMIOLOGIQUES ONT PERMIS

HYGIENES - 2003 - VoLuME XI - N°2

Safety devices: a positive impact
but a patchy regulatory framework

Abstract. Safety devices were designed to prevent acci-
dental blood exposures (ABE), complementing other
safety measures. These are new and constantly evolving
devices. They were first developed to address safety issues
in procedures associated with a high transmission risk
and are progressively extended to other procedures. Many
hospitals have introduced or are currently introducing
safety devices. Although these devices are associated with
higher procurement costs, their specific impact in the
decrease of ABE is difficult to assess in a global preventive
strategy. Studies have nevertheless shown the impor-
tance of safety devices in the observed decreases of ABE.
The regulatory framework for these devices, however,
remains ill-defined and manufacturers are the judge of
what is and what is not a safety device. Validated safety
criteria and a coherent regulatory framework are needed
to address these issues.

Key-Words: Needlestick injuries — Blood exposure —
Healthcare workers — Accident Prevention — Safety devices.

des années 1990 des matériels spécifiques. Ces maté-
riels sont de plus en plus largement utilisés et sont
constamment améliorés sur la base des données de
surveillance et des évaluations de terrain réalisées.

Cadre réglementaire
et évolution du concept

Le cadre réglementaire

Les matériels dits « de sécurité » sont un groupe
hétérogene. Les dispositifs médicaux (DM) sont tres
largement représentés, a la fois par des matériels non
invasifs (systémes sans aiguilles, gants médicaux a
usage unique...), et surtout par des matériels invasifs,
notamment ceux pour les gestes en intravasculaire, les
plus a risque de contamination. Figurent également des
équipements de protection individuelle (EPI), qui sont
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des matériels barrieres (certains gants et masques,
casaques, visieres...) qui ne seront pas traités ici. Les
boites pour objets perforants et les destructeurs
d’aiguilles ne rentrent dans aucune de ces catégories.

Si les DM font I'objet d’une réglementation en regard
du risque estimé pour le patient (Directive Européenne
93/42/CEE), aucun texte ne précise une définition avec
des criteres précis ou une étape de validation de ces
matériels en regard de la sécurité apportée au soignant.
Les collecteurs a piquants/tranchants (cf. article de MJ.
KosmanN dans ce méme numéro) constituent actuelle-
ment une exception dans le champ des matériels de
sécurité. lls répondent a une norme spécifique (10),
complétée en juillet 2002 par une marque NF (11).

Des textes officiels font par ailleurs implicitement
ou explicitement référence a ces matériels. Le décret
n° 94-352 du 4 mai 1994 (12) relatif a la protection des
travailleurs fait obligation au chef d’établissement « pour
les activités impliquant le prélevement, la manipulation
et le traitement d’échantillons d’origine humaine [...],
(de) mettre au point des procédures et mettre a dispo-
sition des travailleurs des matériels adaptés visant a
minimiser les risques de contamination » (art. R. 231-62-
3, alinéa 2 e). La circulaire DGS/DH — N° 98/249 du
20 avril 1998 (13) rappelle le role des matériels de sécu-
rité dans la prévention des AES et mentionne les cri-
téres de choix de ces matériels. La circulaire DH/SI2-
DGS/VS3 N° 554 du 1° septembre 1998 (14) se
rapportant aux collecteurs en rappelle les précautions
d’utilisation ainsi que les criteres de sécurité.

En pratique, ces matériels ne répondent toujours
pas, pour la plupart, @ un cadre réglementaire précis,
et le label sécurité est généralement attribué au dispo-
sitif par le fabricant, sans étape de validation par un
organisme indépendant. La définition de critéres mini-
mum a satisfaire et d’'une étape de validation de ces
matériels est nécessaire. La France est le pays euro-
péen ou la pénétration des matériels de sécurité est la
plus importante et une incitation de plus en plus forte
a les utiliser, lorsqu’ils sont disponibles pour un geste
donné, se dessine. Par ailleurs, aux USA, I'utilisation
de matériels de sécurité dans le cadre de la prévention
des AES est rendue obligatoire depuis novembre 2000
par une loi fédérale (cf. article de J. JAGGER dans ce
méme numéero).

Les différentes générations de mateériels
de sécurité

La priorité a été donnée aux gestes les plus a risque
de contamination par le VIH (dispositifs avec aiguilles
creuses utilisées en intra-vasculaire direct). Les maté-
riels de sécurité de premiére génération étaient des
dispositifs présentant un double corps: corps de pompe
ou seringue munis d’un tube externe coulissant pour
recouvrir I'aiguille une fois le geste terminé. Relative-
ment encombrants, ils imposaient une mise en sécurité
a deux mains. Les matériels de deuxiéme génération,
munis d’un manchon protecteur solidaire du dispositif
ou rapporté, ont permis une activation uni manuelle.
La génération suivante correspond a des dispositifs
munis d’un systeme de rétraction a activation semi-
automatique, I'utilisateur intervenant encore pour déclen-
cher la rétraction. Les dispositifs les plus récents pré-
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sentent une sécurité totalement passive, sans modifi-
cations du geste de base ni d’intervention spécifique du
soignant. Ces deux derniers types de dispositifs offrent
une sécurité en temps « zéro » (I'aiguille se trouvant
encore sous la peau) apres le geste (Tableau I).

Cette évolution ne s’est pas faite de maniere uni-
forme pour tous les gestes et des matériels de sécurité
de différentes générations coexistent sur le marché.
Si des dispositifs a sécurité passive (autopiqueur auto-
rétractable a usage unique) sont disponibles depuis plu-
sieurs années pour les prélévements capillaires, la plu-
part des matériels de sécurité disponibles pour les
autres gestes sont encore des dispositifs de généra-
tions plus anciennes (Tableau II).

Une classification selon des critéres se rapportant a
la sécurité (niveau d’intégration, mode d’activation, site
d’action) ou au geste de soins auxquels ils sont desti-
nés et une définition des indications des différents
types de matériels ont déja été proposées (15-17).

De nouveaux concepts de sécurité se dessinent:
une protection passive également en amont, avant le
geste, pour les dispositifs vulnérants, la possibilité de
réaliser des injections transcutanées sans aiguille, un
biseau d’aiguille qui se dissout au contact des liquides
biologiques pendant le geste, rendant I'aiguille inof-
fensive au retrait, apres le geste. Parallelement, une
alternative sécurisée est proposée pour un nombre
croissant de gestes pour lesquels de nouveaux risques
sont identifiés (injections SC, IM...). D’autres champs
restent a explorer, pour lesquels aucune solution sécu-
risée n’est actuellement disponible (gestes explora-
toires, cathéters centraux...).

Quel bénéfice peut-on en attendre?

L’approche multifactorielle de la prévention des AES
(précautions standard, formation, procédures de soins,
matériels de sécurité...) a conduit a une diminution signi-
ficative de leur incidence (18-21). Méme si I'application
des précautions standard reste insuffisante, les pra-
tiques et I'organisation du travail semblent s’étre modi-
fiées: le collecteur est plus souvent présent, le port de
gants augmente et le recapuchonnage diminue.

Ceci a été confirmé dans des études montrant une
diminution de I'incidence des AES sans aucune intro-
duction de matériels de sécurité. Une baisse du taux
d’accidents avec cathéters standard de 18,4/100000 a
7,5/100000 cathéters commandés a ainsi été mise en
évidence dans une enquéte réalisée sur une période de
8 ans (1986-1993) dans trois hdpitaux américains (22).

Il est difficile de mesurer I'impact respectif des dif-
férentes mesures de prévention et notamment le béné-
fice direct lié aux matériels de sécurité lorsqu’une réduc-
tion de l'incidence des AES est observée. Mais une
étude de référence, conduite aux USA par le CDC de
1993 & 1995, a permis de mettre en évidence une dimi-
nution significative de I'incidence des pigdres lors des
prélevements veineux, de 23 a 76 % selon le disposi-
tif testé, directement liée a 'introduction de matériels
protégés (23). Une autre enquéte, menée de 1995 a
1998 avec une méthodologie comparable, a montré
une diminution significative de 52 % du taux d’accident
(de 13,4 a 6,4/100000 épicraniennes délivrées) apres
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Tableau | - Les différentes générations de matériels de sécurité.

1le génération

2e génération

3e génération

4e génération

Mode d’acquisition
de la sécurité

Geste spécifique
a2 mains

Geste spécifique
a1 main

Automatique apres
geste spécifique
d’activation

Passif, sans geste
spécifique

Exemples

Corps de pompe ou
seringue double
corps (tube externe
coulissant vers
I’avant pour recou-
vrir I"aiguille).

Aiguille, seringue ou
corps de pompe
munis d’un man-
chon protecteur a
rabattre sur
I’aiguille.
Epicranienne avec
étui de recouvre-
ment de l"aiguille.

Cathéter IV court
avec rétraction de
I"aiguille activée
manuellement.
Seringues avec
rétraction de
Iaiguille activée
par pression sur le
piston en fin
d’injection.

Autopiqueurs auto
rétractables.
Cathéter IV court
avec neutralisation
automatique du
biseau du mandrin a
son retrait lors de la
pose.

Tableau Il - Les principaux matériels de sécurité pour les actes infirmiers invasifs.

Geste

Matériels de sécurité

Bénéfice attendu

Prélevement veineux sous vide

« Corps réutilisable (désadaptation de
I’aiguille avec les encoches du collec-
teur).

= Corps réutilisable avec systeme d’éjec-
tion de laiguille (libération de I'aiguille a
1 main au-dessus du collecteur).

= Corps a usage unique (a éliminer sans
désadapter).

» Corps a usage unique + aiguille proté-
gée ou épicranienne protégée (a recou-
vrement a 1 ou 2 mains de I'aiguille par
un étui protecteur).

< Double corps de sécurité (tube a faire
coulisser vers I'avant a 2 mains pour
recouvrir I'aiguille)

= Corps avec systeme de rétraction de
I’aiguille dans le corps (a 2 mains, faire
coulisser I'aiguille vers I'arriere ou
déclencher sa rétraction automatique).

Protection de la main mineure lors de la
ponction des tubes

+ Prévention du risque de piqare lié a la
désadaptation

+ Prévention du risque de piglre apres
le geste et lors de I’élimination

Prélevement d’hémoculture

 Cloche ou corps + unité de préleve-
ment protégée (recouvrement a 1 ou 2
mains de I'aiguille par un étui protecteur)
a éliminer sans désadapter.

Protection de la main mineure lors de la
ponction des flacons; prévention du
risque de pigdre apres le geste et lors de
I’élimination

Perfusion veineuse périphé-
rique

» Cathéter de sécurité (neutralisation de
I’aiguille par un étui protecteur, automa-
tigue, semi automatique ou active, a 1
main ou a 2 mains).

* Microperfuseurs de sécurité (recouvre-
ment a 1 ou 2 mains de 'aiguille par un
étui protecteur).

= Systémes de connexion sans aiguille.

Protection contre le risque de pigdre au
retrait avec le mandrin lors de la pose
d’un cathéter, avec 'aiguille a la dépose
ou a I’élimination d’un systeme a
ailettes.

Chambre implantée

= Orthese, spatule ou pince.
 Aiguille protégée (activation au retrait a
2 mains).

Protection contre le risque de piqre de
la main mineure par effet rebond au
retrait de l'aiguille.

Prélevement artériel

» Protecteurs d’aiguille (mise en sécurité
a 1 main).
= Systemes de connexion sans aiguille.

Prévention du risque de piqdre au retrait
de I'aiguille ou a la désadaptation; éviter
le recapuchonnage ou I’envoi de la
seringue avec aiguille au laboratoire.

Prélevement capillaire

Injection

» Autopiqueurs autorétractables a usage
unique ; stylo, embases rétractables.

Protection contre le risque de piqgdre.

= Seringues de sécurité double corps ou
avec systéme de rétraction de l'aiguille
(mise en sécurité active a 2 mains ou
semi-automatique a 1 main)

« Aiguilles protégées (mise en sécurité a
1 main).

Prévention du risque de piqdre au retrait
ou a la désadaptation, éviter le recapu-
chonnage.
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passage a des dispositifs de sécurité (24). D’autres
études suggerent également de facon moins directe
un bénéfice lié a leur utilisation. J. JAGGER a ainsi décrit
une baisse du taux d’accidents de 7,5/100 000 a
1,2/100000 cathéters commandés apres introduction de
cathéters protégés (22). Une enquéte récente réalisée
par le GERES dans 102 unités de soins (18) (cf. article
de F. LAMONTAGNE dans ce méme numéro) a montré
que le taux de pigdres lors des prélévements veineux
était significativement plus faible (p < 0,01) dans les
unités pourvues en matériels de sécurité que les piqlres
soient rapportées aux actes (3,3 versus 18,3/100000)
ou aux volumes de matériels commandés (2,9 versus
11,1/100000).

Aucune des études réalisées n’a été conduite dans
le but de comparer des matériels de sécurité entre eux.
Cependant un bénéfice versus des matériels standard
a été retrouvé avec des matériels de sécurité divers, y
compris des dispositifs actifs dits de premiére généra-
tion, demandant une activation bimanuelle, dont cer-
tains ne sont plus actuellement commercialisés ou
considérés comme satisfaisants au plan de la sécurité.
Les études tendent également a montrer que I'intro-
duction de matériels de sécurité est le moyen le plus effi-
cace, dans le temps le plus court, pour diminuer les
AES.

La démarche d’'implantation

La place des matériels
dans la stratégie de prévention

Les matériels ne sont qu’un des éléments de la pré-
vention du risque d’exposition au sang, avec I'obser-
vance des précautions standard, I'organisation du travail,
la formation des personnels...

L’observance des précautions standard représente
le seuil de sécurité minimal (pas de recapuchonnage ni
de désadaptation manuelle, collecteur a portée de main).
La prévention la plus efficace des accidents consiste a
limiter les gestes invasifs et éviter I'utilisation des
aiguilles lorsque des alternatives existent (systeme clos
d’accés veineux sur tubulures avec sites d’injection ou
de prélevements, utilisation d’agrafes pour la ferme-
ture de plans pariétaux au bloc opératoire...). L'usage
unique offre un niveau supplémentaire de sécurité par
rapport au matériel réutilisable en supprimant toute
manipulation apres le geste. L’adoption de matériel pro-
tégé permettant une mise en sécurité de la partie vul-
nérante immédiatement aprés le geste et avant élimi-
nation augmente le niveau de sécurité.

La démarche globale

La principale difficulté est de définir les priorités en
terme d’implantation de matériel. Un certain nombre
de parameétres doit permettre d’orienter la démarche:
les données épidémiologiques générales et spécifiques
a I'établissement (fréquence de survenue des AES,
meécanismes et circonstances...), les colts générés par
I’introduction d’un matériel sécurisé, et I’évaluation des
répercussions. Elle suppose avant tout une politique
concertée des différentes instances en charge de la
protection du personnel (CHSCT, Médecine du Travail,
CLIN) et nécessite I'implication de I'ensemble des uti-
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lisateurs. Elle suppose la constitution d’une équipe mul-
tidisciplinaire en charge d’élaborer un projet de pré-
vention a partir des données de la surveillance et d’éta-
blir un cahier des charges avec des critéres de
performance auxquels le matériel sécurisé devra
répondre.

Les critéres de choix
La priorité doit étre donnée aux dispositifs ayant fait
preuve de leur efficacité. Il faut privilégier les dispositifs :
« disposant d’une sécurité intégrée et dont I'activation
est irréversible (indicateur de verrouillage de la sécu-
rité sonore ou visuelle);

= offrant une mise en sécurité automatique ou uni
manuelle ;

* permettant une mise en sécurité la plus précoce pos-
sible apres le geste, idéalement en temps zéro.

Il faut éviter, dans la mesure du possible, les dispo-
sitifs nécessitant une activation a deux mains, avec un
geste imposant le rapprochement de la main mineure
de la partie vulnérante du matériel, et ceux dont la sécu-
rité est apportée par un €lément extérieur (contrainte de
gestion de deux matériels).

L’idéal en terme de sécurité est de disposer de sys-
témes a activation passive (auto piqueurs auto rétrac-
tables pour prélevements capillaires...), cependant la
majorité des dispositifs actuels demande un geste volon-
taire pour activer la sécurité. Le choix d’un nouveau
matériel doit répondre a la spécificité du geste (préle-
vement, injection...) et aux différentes situations de
risque (au lit du patient, en consultation, au bloc opé-
ratoire, a domicile...). Les critéres choisis doivent éga-
lement prendre en compte les éventuelles répercutions
sur les procédures, et rester cohérent avec les choix
de sécurité existants. Il faut également s’assurer de la
compatibilité du dispositif avec les autres matériels uti-
lisés (par exemple seringue a gaz du sang et automate
de laboratoire, dimensions du matériel et de I’orifice du
conteneur). Enfin, il n’existe pas de matériel idéal.
L’aiguille a bout mousse, qui offre pourtant un haut
niveau d’intégration de la sécurité, présente des limites
d’utilisation inhérentes a la diminution de son efficacité
de perforation.

Un matériel doit étre évalué

Il faut insister sur la nécessité de définir des priorités
en fonction des besoins, de bien préciser les indica-
tions d’utilisations de ces matériels et d’associer les
personnels de soins au choix.

Une étape d’évaluation de ces matériels est donc
indispensable avant leur introduction dans un établis-
sement. Cette phase se limite a une simple évaluation
d’acceptabilité du dispositif afin de favoriser I'appro-
priation du matériel par le personnel et d’éviter les phé-
nomenes de résistance au changement. Ces matériels
doivent étre évalués dans une double perspective de
préservation de la qualité des soins au patient et d’amé-
lioration de la sécurité du personnel. Les critéres a
prendre en compte sont: la fiabilité de la protection
apportée, la facilité de la mise en sécurité, I'appréciation
de la modification du geste de base dans le cadre du
soin, mais aussi le respect du confort du patient.
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L'implantation et le suivi

L’introduction d’un matériel de sécurité doit s’accom-
pagner d’une formation de tous les utilisateurs. Un suivi
aprés implantation doit également étre réalisé (appro-
visionnement, suivi de I'utilisation avec des enquétes un
jour donné...). L’identification de référents au sein des
services permet de répondre aux difficultés rencon-
trées par les utilisateurs et de garder le lien avec les
différentes instances en charge de la protection des
personnels.

Une vigilance des matériels de sécurité

Si les matériels de sécurité permettent d’éviter des
accidents, comme en témoigne la diminution de I'inci-
dence des AES observée ces derniéres années, cer-
tains d’entre eux peuvent paradoxalement étre a I’ori-
gine d’accidents. Ainsi 17 % des pigdres accidentelles
sont liées a I'utilisation de ces matériels dans I'enquéte
réalisée par le GERES en 1999-2000 (18). Ces accidents
impliquent essentiellement des dispositifs dont I'acti-
vation de la sécurité demande un geste spécifique de
I'opérateur. Il est probable que cette tendance s’accen-
tuera dans les années a venir, les matériels de sécu-
rité étant de plus en plus utilisés.

Pour apporter des réponses a cette double problé-
matique et améliorer encore la sécurité des person-
nels, il faut disposer de circuits de veille adaptés. Un
systeme de surveillance, capable de générer des don-
nées au plan national sur la base d’indicateurs perti-
nents, doit permettre de répondre a certaines des ques-
tions en rapport avec le bénéfice apporté par les
matériels de sécurité. Un systeme réactif a méme de
recenser et d’analyser de fagon centralisée les acci-
dents ou incidents liés aux matériels de sécurité devrait
permettre, le cas échéant, de déclencher des alertes
(retrait de lots ou de matériels défectueux...) ou des
enquétes.

Les difficultés actuelles tiennent tant a I’hétérogé-
néité des matériels qu’aux limites des vigilances en
place. La matériovigilance, du ressort de ’AFSSaPS,
bien que tres structurée a I’échelon national, est spé-
cifique des DM et trés orientée vers la sécurité du
patient. Il n’existe pas actuellement de circuit efficace
de signalement permettant de faire remonter, de fagon
relativement exhaustive, les informations relatives aux
incidents ou accidents impliquant des matériels de sécu-
rité. La mise en place d’une démarche coordonnée
s’appuyant sur les systemes existants (cf. article de
P. PArRNEIX dans ce méme numéro) pourrait conduire a
un dispositif plus efficient de vigilance des matériels
de sécurité. Le réseau de correspondants du GERES
est, a travers I'exemple des stylos a insuline (25, 26),
I'illustration de I'intérét et de la réactivité d’un tel dis-
positif d’alerte.

Conclusion

Les premiers matériels de sécurité sont apparus il y
a un peu plus de dix ans. Leur histoire est courte et si
des progres évidents ont été réalisés dans le dévelop-
pement des dispositifs, les concepts de sécurité ont
relativement peu évolué. Le cadre réglementaire les
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concernant est encore trés peu développé et n’en pro-
pose aucune définition selon des critéres précis. Ces
matériels restent perfectibles et n’apportent pas une
réponse universelle au risque. lls ne permettent pas de
prévenir tous les types d’accidents et restent un élé-
ment de prévention complémentaire des autres
mesures. L’évaluation de leur bénéfice direct est diffi-
cile et nécessite des études longues aprés implanta-
tion. Certains de ces matériels de sécurité peuvent éga-
lement étre a I’origine d’accidents, ce qui semble
paradoxal et non acceptable de la part d’'un matériel de
Sécurité.

Malgré ces limites, de nombreuses données
d’enquétes sont en faveur de leur réle essentiel dans
la diminution de I'incidence des AES observée ces der-
nieres années. De plus en plus de matériels de sécu-
rité sont disponibles, pour un nombre toujours plus
grand de gestes. Bien qu’ils représentent un surco(t
pour les établissements, leur pénétration est en
constante augmentation et leur utilisation tend a se
généraliser, favorisée par des textes a caractere incitatif
ou obligatoire. Leur choix dans un établissement sup-
pose une politique concertée, une évaluation préalable
a leur introduction, une formation indispensable des
soignants et un suivi aprés implantation. Il est égale-
ment nécessaire d’assurer a plus grande échelle une
veille permettant de valider les choix faits, d’orienter le
développement de nouveaux matériels et de déclen-
cher si nécessaire des alertes. [ ]
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