Tecnico
Superior en
Protesis Dentales

Laabhore
de pr
dentfal

M.? Isabel Aragoneses Lamas
Roman A. Barrocal Martinez







AuUutores

Coordinadores y autores

M.? Isabel Aragoneses Lamas
Protésica Dental e Higienista, Gerente y Directora de su propio laboratorio Labora-
torio Aragoneses CPD, S.L. Presidenta de la Asociacion Empresarial de Protésicos
Dentales de la Comunidad de Madrid. Pertenece al Comité Cientifico de la revista
Gaceta Dental. Madrid

Roman A. Barrocal Martinez
Protésico Dental, Gerente y Director de su propio laboratorio Rab Dental S.L. Perte-
nece al Comité Cientifico de la revista Gaceta Dental. Madrid

Colaboradores

Lidia Arroyo Blanco
Prevencién de riesgos laborales y encargada de almacén del Laboratorio Aragoneses
CPD, S.L. Madrid

Mercedes Galan Navarro
Laboratorio Rab Dental. Madrid

Jesus Garcia Urbano
Director de ORTOPLUS. Méalaga



Angel Laviada Herrero
Director Comercial Importadora Dental. Madrid

Gonzalo Lucendo de Miguel
Abogado de la Asociacion Empresarial de Protésicos de la Comunidad de Madrid

Alejandra Szigriszt Gonzalez
Técnico Superior de Imagen. Madrid

Rocio Yu Aragoneses
Protésico Dental del Laboratorio Aragoneses CPD, S.L. Madrid. Diplomada en CC
Empresariales. Madrid



INdice

Capitulo 1

Diseno de un laboratorio dental para sus diferentes areas

de trabajo, actividad y procesos
1. Requisitos técnico-sanitarios ..........cceeeevveeiiinn.

2.

o ok W

Normativas legales vigentes para centros, instalaciones

y laboratorios de prétesis dental...........................

Caracteristicas del laboratorio de prétesis dentales................cooooeeil.

Equipos y maquinaria Nnecesarios.................c........

Sistemas de adquisicidon de maquinaria y materiales fungibles .................
Normativa sobre seguridad e higiene en el laboratorio

de protesis dental.........cooooiiiiiii
Plan de revisiones y mantenimiento.....................

Capitulo 2

Control de almacenamiento y gestion informatica
Sistemas informaticos de gestion ............ccccee.....
. Aplicaciones informaticas...........ccooccoeeeiiieiiiienl
Gestion de almacenes sanitarios..............cccceeve....
. Control de mantenimiento de equipos y aparatos

1.

2
3.
4

17
18

19
27
29
38

39
56

65
66
66
68
75



Capitulo 3

Acondicionamiento de productos protésicos ................................ 83
T RECEPCION. ..o 84
2. Entrega de 1a protesiS. . .. 85
3. Facturacion y envasado del trabajo terminado.........ooooieiiiiiin 86
4. LegislaCion VIQENTE . .oii i 87

Capitulo 4

Administracion de la documentacion................................... 95
1. Documentacion relativa al sistema de calidad .................ocoooiiinl. 96
2. Documentacion de especificaciones de productos..........cooevvvveiieeiiiienenin, 97
3. Documentacion de SUMINISTIOS ... 97
4. Documentacién de trazabilidad en la cadena de produccion...................... 98
5. Procedimientos normalizados de trabajo para cada tipo de producto ........ 98
6. Documentaciéon de comercializacion...........coooeoiiiiiiii i 99
7. Prescripciones de los productos emitidos por los

facultativos especialiStas .. ....oovvei i 99
8. Facturacion y CODIO ..o 99

Capitulo 5

Elaboracion de los distintos procedimientos normalizados de trabajo ..... 107
1. Organigrama y funciones del personal.............cccoooiiiiiiiiiiii 108
2. Materiales para la fabricacion de protesis.........ccoooc 115
3. Métodos de fabricacion de cada uno de los tipos de protesis...................... 124
4. Control de calidad de 1aS ProtesiS ... 151
5. Retirada de proétesis dentales del mercado ...........oooviieieiiiiiiiie 153
6. Registros de entrada de materia prima..........cccccoiiiiiiii 153
7. Actuaciones para retirada de producCtos ..........ooooiiiiiiiiii 153
8. Apertura de expediente ..........cccooiiiii 153

Soluciones “Evaliate tu mismoO” ..., 159



DISENO DE UN
LABORATORIO DENTAL
PARA SUS DIFERENTES
AREAS DE TRABAJO,
ACTIVIDAD Y PROCESOS

M.? Isabel Aragoneses Lamas,
Roman A. Barrocal Martinez

Sumario
1. Requisitos técnico-sanitarios

2. Normativas legales vigentes para centros, instalaciones y
laboratorios de protesis dental

Caracteristicas del laboratorio de prétesis dentales
Equipos y maquinaria necesarios

Sistemas de adquisicidon de maquinaria y materiales fungibles

EEC S

Normativa sobre seguridad e higiene en el laboratorio de protesis
dental

7. Plan de revisiones y mantenimiento




I 8 | LABORATORIO DE PROTESIS DENTALES

El cumplimiento de las normas es imprescindible para la gestion de un laboratorio de
protesis dental. El desconocimiento de estas normas no exime de su cumplimiento, por
lo cual para la apertura de un laboratorio se deberan tener todos los conocimientos de
las normas que se exigen en cada autonomia o localidad. Todas estas normas se exigiran
para la apertura y renovaciones de la licencia en un futuro.

Los Protésicos
Dentales tendran
plena capacidad

y responsabilidad
sobre las protesis que
elaboren o suministren
y Sobre los centros,
instalaciones

0 laboratorios
correspondientes.

|. REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS

Con el Real Decreto 1687/2011, de 18 de noviembre, por el que se es-
tablece el titulo de Técnico Superior en Prétesis Dentales y se fijan sus
ensefanzas minimas, se crea el titulo de Técnico Superior en Protesis
Dentales, dotandole de un claro perfil profesional y competencial. Su
ambito de actuacién se extiende al diseno, fabricacion y reparacion
de protesis dentales mediante la utilizacion de los productos, mate-
riales, técnicas y procedimientos conforme a las indicaciones y pres-
cripciones de los médicos estomatdlogos o los odontdlogos.

Los Protésicos Dentales tendran plena capacidad y responsabilidad
sobre las protesis que elaboren o suministren y sobre los centros, ins-
talaciones o laboratorios correspondientes.

Congreso
de los
Diputados

T EoNETreso.es
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http.//www.madrid.org/cs/
Satellite?c=CM_Tramite_FA&cid=1109
168974875&definicion=Autorizacion+L
icencia+Permiso+Carne&idListConsj=
1109265444710&language=es&pagen
ame=ComunidadMadrid/Estructura&pi
d=1109265444835&tipoServicio=CM_
TramiteFA

RECUERDA QUE

La protesis dental es
un producto sanitario
y el Protésico Dental
es el responsable de

.3. Garantias sanitarias de los productos

Para la fabricacion de estos productos se otorgara Licencia Sanitaria de
funcionamiento de instalacion de productos sanitarios a medida por la
Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios (Figura 1).

/

este producto.

~

Requisitos para obtener la licencia sanitaria

) Tendrd un responsable técnico titulado y ejercerd la supervisiéon
directa.

) En el momento de puesta en servicio tendra que tener la informa-
cidn necesaria y escrita en lengua espanola.

) Los productos deberan tener la marca CEE, excepto los produc-
tos sanitarios a medida clase |. No obstante, el fabricante debe
declarar su conformidad segun Real Decreto 1591/2009, Anexo
VIII, y una copia debe acompanarse al producto. Esta declaracién
se debera tener registrada en el laboratorio durante un periodo
de 5 anos.

) Debe constar:

D Nombre y direccion del fabricante.

D Los datos que permitan identificar el producto en cuestion.

D La afirmacion de que el producto se destina a ser utilizado ex-
clusivamente por un paciente determinado, y el nombre de
dicho paciente, un acrénimo o un cédigo o numeérico que permita
identificar al paciente.

D El nombre del médico o persona autorizada (odontélogo o es-
tomatdlogo) y que haya hecho la prescripcion y, en su caso, el
centro sanitario.

D Las caracteristicas especificas del producto indicadas en la pres-
cripcion.

D La declaracion de que el producto en cuestion se ajusta a los
requisitos esenciales establecidos en el Anexo | del Real De-
creto 1591/2009 vy, en su caso, la identificacion de los requisitos
esenciales que no se hayan cumplido completamente, indicando
los motivos.

) El fabricante tendra a disposicion de las autoridades competentes,
durante 5 anos, la relacion de los productos que haya puesto en ser-
vicio asi como la declaracion de conformidad (Figura 2).
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Al Comunidad de Madrid

BU/ar

LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE INSTALACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS A MEDIDA

Vista la solicitud de revalidacion de la empresa, examinada la documentacién, haciendo uso
de las atribuciones que me estan conferidas, de conformidad con lo dispuesto en el art. 100.1 de la Ley
General de Sanidad modificada por la Ley 55/1999, de 29 de diciembre, el art. 5.1 del Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios el art. 10, apartados b) y f) del
Decreto 22/2008 de 3 de abril, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica
de la Consejeria de Sanidad.

AUTORIZO REVALIDAR la licencia sanitaria de funcionamiento de la siguiente instalacion:

Fecha de licencia inicial: 12/01/2004

Denominacién de la empresa: Numero de licencia:
FPS.
Domicilio social: CIF/NIF:

Actividad propia:
FABRICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA: PROTESIS DENTALES

Actividades concertadas:

Tipos de productos:

Protesis removible de resinas, protesis parcial removible metélica, ortodoncia, prétesis fija, protesis mixta
e implantosoportada

Técnico responsable:

Titulacion:

Esta licencia sera valida hasta el 5 de febrero de 2014 y agotada su vigencia, debera revalidarse.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 114 y 115 de la “Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publica y del Procedimiento Administrativo
Comun, contra la presente Resolucion, que no agota la via administrativa, podra interponer RECURSO
DE ALZADA ante el Consejero de Sanidad, como 6rgano superior jerarquico, en el plazo de UN MES
desde la notificaciéon del presente escrito.

Madrid. 5 de febrero de 2009
EL DIRECTOR GENERAL
DE ORDENMEMN E INSPECCION
| X%2 ]

Comumrdad de Madrid

Figura 1. Licencia sanitaria.
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RECUERDA QUE

Los articuladores
deben estar siempre
limpios para que

no desvirtuen sus

AEANERIN R b rn gy,

Figura 13. Vaporeta.

Figura 14. Articuladores.

Figura 15. Pulidora y cepillos rotatorios.
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produce un capital inmovilizado en la empresa. Asimismo, nos im-
plica también la necesidad de un almacenaje correcto en cuanto
a temperaturas, humedad y fechas de caducidad, a la vez que un
control del stock para no carecer de ellos en el momento necesario.
Su pago seré el acordado con el vendedor.

) Los materiales de necesidad se adquieren en el momento que se
requieren para un trabajo especifico, su almacenaje es nulo y su va-
lor se incrementa al producto fabricado de inmediato.

Al adquirir cualquier materia prima o productos manufacturados solici-
taremos al vendedor que cumplan la normativa CE para los productos
utilizados para la fabricacion de prétesis dentales, la ficha técnica de
seguridad en la cual irdn indicados la composiciéon del producto, iden-
tificacion de peligros, primeros auxilios y medidas contra accidentes
en su manipulacién (Figura 22), asi como el manual de utilizacién,
la factura correspondiente, nimero de lote, fecha de fabricacién,
caducidad y normas de almacenaje.

FICHA IDENTIFICATIVA
DE LA PROTESIS

“Producto a medida”

Fecha de fabricacion ............ccooceeieeiiieiceciiiec e,
Fabricado por.......c.cooviiieiiiiiiieieceecee e
Numero de JiCencCia .........ooccvvrveeeeeeieicciiiieeeee e,
Domicilio del fabricante ............ccccccoveeeeeiiiiieeeiieeeeeee.

Figura 22. Ficha técnica de seguridad.

5. NORMATIVA SOBRE SEGURIDAD E
HIGIENE EN EL LABORATORIO DE
PROTESIS DENTAL

Cualquier trabajo lleva asociados determinados riesgos para la salud.
El término “salud laboral” hace referencia al equilibrio fisico, psiquico
y social de un individuo en el entorno laboral.

La adquisicion de
maaquinaria lleva
implicita la necesidad
de guardar en el
laboratorio toda la

documentacion de
dicha maquinaria,

como son los
manuales de

funcionamiento y

las garantias del
producto que nos
pueden ser requeridas
por el fabricante en
caso de averias, asi
como la factura y

el comprobante del
pago de impuestos si
fuese necesario.
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) Evaluacion de riesgos de los puestos de trabajo (Figura 23).
) Comunicacion de los riesgos a los empleados.

) Creacion de un plan de medidas preventivas para dichos riesgos
(Figura 24).

)} Verificacion del cumplimiento del plan de prevencién (Figura 25).

) Seiializacion: salidas de emergencias, riesgo eléctrico, utilizacién
de equipos de proteccién individual (EPI) y extintores (Figura 26).

} Formacion de primeros auxilios y evacuacién de emergencia.

)} Plan de mantenimiento del alumbrado, de los medios de extin-
cién y evacuacion (Figuras 27-29).

} Prevencion de la salud. Reconocimientos médicos.

6.3. Factores y situaciones de riesgo

Los principales factores que terminan en situaciones de riesgo son:
) Desconocimiento.

) Falta de formacién e informacion.

) Exceso de confianza en la tecnologia.

) Adopcién de vicios en el trabajo.

) Resistencia a la aceptacion de normas/reglas.

) No observancia de las normas de seguridad, cuando las hay.

) Procedimientos de trabajo mal planificados.

Para evitar estas situaciones de riesgo nacié la Ley de Prevencion de
Riesgos.

6.3.1. Factores fisicos del entorno de trabajo

Los factores fisicos que forman el entorno de trabajo son:
) Temperatura.

) Humedad.

) Velocidad del aire.

) Presion ambiental.

RECUERDA QUE

El desconocimiento
de un factor de
riesgo puede ser el

accidente.

detonante de un grave

S

www.ibermutuamur.es/-documentacion-

de-prevencion.html#25
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~ INFORME DE:
Brev&tEion EVALUACION DE RIESGOS LABORALES

EMPRESA:
V.Inf:  Rev: CENTRO Pagina: 12
N° Concierto:

Referencia Informe:

Localizacion Riesgos PR|CO|NR Causas Medidas ylo Controles preventivos MP | CP
Tareas de | Fatiga visual B | D | T | Realizacién de No es necesario que las embarazadas interrumpan su trabajo con PVD
oficina trabajos con pantallas | durante el embarazo
(cont.) de visualizacion

Lo que si se tiene que tener en cuenta es que en el trabajo con el
ordenador puede producir lagrimeos, sequedad en los ojos, etc., y a la
hora de levantarse producirse mareos e incluso vémitos con lo cual las
pausas en el trabajo deben ser primordiales

La empresa debe facilitar a las trabajadores la posibilidad de realizar
las pausas que ellas necesiten, que a medida que avanza el embarazo | X
deben alargarse y aumentar en frecuencia

Segun lo establecido en el RD 488/1997 sobre “Disposiciones minimas
de seguridad y salud relativas al trabajo con Pantallas de visualizacion
de datos”, se elaborara un estudio especifico en cuanto a los riesgos
derivados de la utilizacion de pantallas de visualizacion, de aquellos
puestos de trabajo que utilicen el ordenador mas de 4 horas diarias o
mas de 20 horas semanales

Informar a las trabajadoras de los riesgos asociados a la utilizacién
de las pantallas de visualizacion de datos y medidas preventivas a | X
adoptar. Instruccién de dichos riesgos en el anexo sobre “Trabajos con
pantallas de visualizacion”

Planificar la realizacién de reconocimientos médicos especificos para
detectar posibles alteraciones visuales

Planificar cursos de formacién en Pantallas de visualizacién de datos

Estres térmico | B [LD|TR| Condiciones termo- Los limites propuestos de temperatura seca para locales cerrados,
higrométricas en el donde se realicen trabajos sedentarios propios de oficinas o similares,
centro de trabajo deberia mantenerse una tempreatura comprendida entre 17-24 °C en

invierno y de 23 a 27 °C para la época estival

En relacion a la humedad relativa, cabe decir que en estos recintos
debera estar comprendida entre el 30 y el 70%, excepto en las areas
donde existan riesgos de electricidad estatica, en los que el limite
debera ser inferior al 50%

Los resultados de las mediciones realizadas se encuentran dentro de
los valores permitidos y recomendados asi que deben mantenerse
para evitar problemas, a continuacién se describen medidas que debe
conocer la trabajadora embarazada:

— Las embarazadas presentan una menor tolerancia al calor y son
mas propensas a los desmayos debido a las condiciones extremas
de temperatura

— Condiciones de frio extremo pueden resultar peligrosas para la
embarazada y el feto

— El riesgo puede aumentar en caso de cambios bruscos de

temperatura
Incendios/ B |[ED| M | Ante un incendio o Ante una situacion de emergencia la empresa debe facilitar la
Evacuacioén emergencia evacuacion segura de todo el personal, prestando mayor interés

al personal especialmente sensible, para ello informara al resto de
la plantilla de la situacién de los diferentes trabajadores sensibles,
realizando si es necesario simulacros de emergencia

Los riesgos higiénicos, ergonémicos y psicosociolégicos quedan indicados, si existen, y se recomienda la realizacién de

GBAEOR || B LA (30 Llhena estudios especificos o se indican medidas preventivas elementales segun el caso

CO: Consecuencias | LD: Ligeramente Dafiino, D: Dafino, ~ ED: Exremadamente Dafino, NE: No'se Evalia MP: marcado con X es una medida preventiva implantada. Sin marcar es una medida preventiva propuesta

NR: Nivel de Riesgo | Tr. Tivel, T: Tolerable, M: Moderado, I:Importante, IT: Inolerable: CP: Marcada con X es un control preventivo implantado. Sin marcar es un control preventivo propuesto

Figura 23. Informe de evaluacion de riesgos laborales.



5 D | LABORATORIO DE PROTESIS DENTALES

Material y locales de primeros auxilios. Minimos exigidos

en el Real Decreto 486/1997

Botiquin portatil

Desinfectantes y antisépticos Venda Tijeras
Gasas estériles Esparadrapo Pinzas
Algoddn hidrofilo Apositos adhesivos Guantes desechables

Locales de primeros auxilios

Botiquin

RECUERDA QUE

Los botiquines se
deben controlar como
minimo una vez al
mes para que estéen
siempre en perfecto
estado.

Camilla Fuente de agua potable

6.5.2. Contenido de los botiquines

A modo de recomendacién, el contenido minimo basico de un boti-
quin de empresa seria:

)} Instrumental basico:
D Tijeras y pinzas.

) Material de curas:
D 20 apdsitos estériles adhesivos, en bolsas individuales.
D 2 parches oculares.
D 6 triangulos de vendaje provisional.
D Gasas estériles de distintos tamanos, en bolsas individuales.

) Material auxiliar:
D Guantes.
D Manta termoaislante.
D Mascarilla de reanimacion cardiopulmonar.

) Otros:
D Bolsas de hielo sintético.
D Agua o solucion salina al 0,9%, en contenedores cerrados des-
echables, si no existen fuentes lavaojos.
D Toallitas limpiadoras sin alcohol si no se dispone de agua y jabon.
D Bolsas de plastico para material de primeros auxilios usado o con-
taminado.
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ReESUMEN

v/ Tenemos que tener en cuenta que todos los departamentos y algunas
instalaciones (como escayola, colados, etc.) deben estar separadas
por tabiques o mamparas, diferenciando unas de otras, con el fin de
delimitar su drea de trabajo real para controlar la contaminacion
que unas zonas pueden producir a otras (virutas, polvo, etfc.).

El responsable técnico debe conocer y aplicar la legislacion vigente
respecto a lo mercantil, fiscal, laboral y, sobre todo, en lo referente
a los reales decretos sanitarios.

v/ El responsable de seguridad e higiene en el trabajo, que bien puede ser
el duefio o una persona designhada por él, debe conocer el reglamento,
cumplirlo y hacer que lo cumpla todo el personal.

v/ Para garantizar la correcta fabricacién de las prétesis, los laborato-
rios dentales deben estar dotados de la maquinaria y herramientas
especificas para cada especialidad.

v No olvides que existe mucha variedad de materiales y cada uno de
ellos deberd mantenerse, segln las indicaciones del fabricante, en
un lugar con la luz, temperatura y ventilacién adecuados.

I
apdl
I
I
I
I
I
I
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GLOSARIO

Dato de caracter personal: cualquier informacion referida a personas
fisicas (no juridicas) identificadas o identificables.

Equipo de proteccion individual (EPI): instrumentos que protegen al
organismo del ataque de agentes daninos para la salud.

Ficheros: bases de datos que recogen, de forma organizada, los datos
de caracter personal que tienen cierta relacion entre si.

Leasing o arrendamiento financiero: es un contrato consistente en
el alquiler de un bien a través de un intermediario (generalmente un
banco) por un tiempo determinado. Al terminar el tiempo establecido
se tiene derecho a compra del bien por un valor pactado previamente.

Material fungible: material que se consume con el uso.

Producto a medida: producto sanitario fabricado especificamente
segun la prescripcion escrita de un facultativo especialista y que se
destina Unicamente a un paciente determinado.

Producto sanitario: instrumento, dispositivo, equipo material o articu-
lo destinado a ser utilizado en seres humanos con fines de diagnosti-
co, prevencioén, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

Protésico dental: persona titulada en formacién profesional que dise-
Aa, prepara, elabora, fabrica y repara las protesis dentales mediante la
utilizacién de productos, materiales, técnicas y procedimientos confor-
me a las indicaciones y prescripciones de los médicos estomatélogos
u odontdlogos.

Renting: contrato de alquiler de tiempo determinado en el que empre-
sas especializadas alquilan bienes, como por ejemplo maquinaria.

Residuo: cualquier sustancia, objeto o materia del cual su poseedor se
desprende o tiene intencién u obligacién de desprenderse.
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EJERCICIOS

. Realiza un protocolo ficticio de actuacion para solicitar la apertura de
un laboratorio de protesis dental: solicitud, documentacion, etc.

. Crea el plano de un laboratorio con la colocacion de puestos de trabajo,
asi como la ubicacion de la maquinaria necesaria.

. Enumera los elementos de seguridad e higiene de un laboratorio
dental.

. ¢Como se llama el almacén donde se adquieren los productos para
fabricar las protesis dentales?

. ¢Quién dicta las normas de seguridad e higiene en el trabajo?

. ¢Quién es el responsable de cumplir y hacer cumplir las normas de
seguridad e higiene en el trabajo?

. (Podemos fabricar protesis dentales en nuestra casa o en cualquier
sitio?

EVALUATE TU MISMO

¢Quién puede dirigir un laboratorio de fabricacion de prétesis dentales?:
Q a) Un titulado superior.

Q b) Un economista.

Q ¢) Un odontélogo.

Q d) Un técnico titulado en Prétesis Dental.

(Quién puede solicitar la fabricacion de una protesis?:
Q a) Un protésico dental.

O b) Un paciente portador de protesis.

Q ¢) Una aseguradora.

Q d) Un facultativo especializado.
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SOLUCIONES

EVALUATE TU MISMO

http://www.aranformacion.es/_soluciones/index.asp?ID=13
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