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CAIET DE SARCINI
privind achizitia de servicii medicale de monitorizare dozimetrica
in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad

&

,\/\-’ &
Sef Laborator d%-‘fgaé’iologie si Imagistica Medicala
%

Nume si pren g’t”aé %
)

Dr Dr Amz Lihcia
(Parafa s u?a)

Intocmit, '
__~Fit-Med LRIM
me si/prefiume:

iz Med Naghiu ¥ioleta




ESCTRLGE
e

OF VALENTR
AAD

=

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD KW CS
RoMAMNIA - 310007 - ARAD - ITR. ANORENY]! KARCLY, NR.E-3} may
TEL: (MOGOH0 DB7 BOT B0O: OGN0 REY RO O0O0; FAX: O8N0 IEY 6T BN PROCES DE ACREDTTARE

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire i constituie ansamblul
cerintelor pe baza cirora se elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupd caz si
firi a se limita la cele ce urmeazi, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic i de performanta,
siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri,
teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformititii cu
standarde relevante sau altele asemenea.

Caietul de sarcini trebuie si precizeze si institutiile competente de la care furnizorii pot obtine
informatii privind reglementirile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea si stingerea
incendiilor si la protectia mediului, care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului si care
sunt in vigoare la nivel national sau, in mod special, in regiunea ori in localitatea in care se executd
lucririle sau se presteazii serviciile ori operatiunile de instalare, accesorii furnizérii produselor (dupd
caz).

In cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad indeplineste rolul de
Autoritatea contractants, respectiv Autoritatea contractantd in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisd intr-un
anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind
mentionatd in toate capitolele unde se considerd de citre Ofertant ci aceasta trebuia mentionatd pentru
asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt minimale si obligatorii.

2. Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanta

Autoritatea contractanta, in speta Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad a luat fiingd in forma
actuali in urma Hotdrarii de Guvern nr. 359/2011 din 06.04.2011 prin reorganizarea inir-o
singurd structurd a 3 spitale §i anume:

— Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad — infiinfat in anul 1981,

—  Spitalul Clinic Municipal Arad — infiintat in anul 1775,

- Spitalul Clinic de Obstetricd-Ginecologie “Dr. Salvator Vuia™ Arad care dateazd din anul
1919.

Spitalul se afld sub managementul Consiliului Judetean Arad.

In temeiul Legii nr. 98/2016 privind Achizitiile Publice, coroborat cu prevederile HG 395/2016
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului
de achizitie publica, cu modificarile si completarile ulterioare se initiaza procedura de licitatie deschisa
online pentru atribuirea unui contract de achizitie publica de furnizare servicii medicale, pentru
achizitionarea de servicii medicale de monitorizare dozimetrica a personalului expus la radiatii
ionizante, necesare Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad.

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica si se aplica in
vederea incheierii contractului de furnizare servicii medicale de monitorizare dozimetrica, cod CPV:
9072 1600-3 Servicii de monitorizare impotriva radiatiilor(rev.2)

Pe cale de consecinta, serviciile ce fac obiectul prezentului Caiet de sarcini continua eforturile
sustinute de mentinerea a Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad drept unul dintre punctele de
sprijin ale sistemului de ocrotire a sanatatii din Romania.

2.1.Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Prezenta achizitie publica are la baza referatul de necesitate_ intocmit in cadrul
Sectiei/Compartimentului/Departamentului LRIM din cadrul SCJU ARAD .592_&_....._../0@0_1.2_022_ din
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care reiese faptul ca serviciile medicale de monitorizare dozimetrica a personalului angajat al SCJU
Arad expus la radiatii ionizante, ce se doreste a fi achizitionat este necesar desfasurarii activitatii curente
la nivelul SCJU ARAD in scopul asigurarii unui nivel calitativ ridicat al serviciilor medicale.

Potrivit Caietului de sarcini elaborat se are in vedere prin derularea prezentei proceduri
achizitionarea de servicii medicale in calitate de achizitor eligibil, la locurile de
consum(Sectie/Compartiment/Departament) apartinand SCJU ARAD.

2.2 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanta

Furnizarea serviciilor medicale se va face in conformitate cu prevederile contractului de furnizare
pentru achizitori eligibili ce se va incheia cu castigatorul procedurii.

23.  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse, daca este cazul
Nu este cazul

24. Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractantd isi desfisoara
activitatea

Domeniul/sectorul de activitate al autoritatii contractante: Servicii medicale/Sanatate
2.5.  Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul

Prezenta achizitie publica are la baza referatul de necesitate intocmit in cadrul
Sectiei/Compartimentului/Departamentului LRIM din cadrul SCJU ARAD _ﬁo_/()GOlZO_ZZ din
care reiese faptul ca serviciile medicale de monitorizare dozimetrica a personalului angajat SCJU Arad
expus la radiatii ionizante, ce se doresc a fi achizitionate sunt necesare desfasurarii activitatii curente la
nivelul SCTU ARAD in scopul asigurarii unui nivel calitativ ridicat al serviciilor medicale.

Potrivit Caietului de sarcini elaborat se are in vedere prin derularea prezentei proceduri
achizitionarea de serviciile medicale de monitorizare dozimetrica a personalului angajat SCJU Arad
expus la radiatii ionizante, in calitate de achizitor eligibil, la locurile de consum

(Sectie/Compartiment/Departament) apartinand SCJU ARAD.

3. Descrierea produselor solicitate

Obiectul contractului de furnizare consta in achizitia de serviciile medicale de monitorizare
dozimetrica a personalului angajat SCJU Arad expus la radiatii ionizante clasificate conform CPV:
90721600-3 Servicii de monitorizare impotriva radiatiilor(rev.2) din cadrul Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta Arad in contextul necesitatii asigurarii unui nivel calitativ ridicat al serviciilor
medicale bazate pe utilizarea noilor tehnologii care sa mentina spitalul in zona superiora de investigatii,
interventii medicale in scopul cresterii calitatii actului medical.

3.1. DESCRIEREA PRODUSELOR SOLICITATE:

3.1.1 Necesitatea achizitiei:

In conformitate cu
- Legea 111/1996 privind desfisurarea in siguranti, reglementarea, autorizarea si controlul
activitiitilor nucleare, cu modificarile si completarile adoptate prin Legea 63/2018 publicata in
Monitorul Oficial cu numirul 225 din data de 13 martie 2018
- Normele privind cerintele de bazi de securitate radiologicid aprobate prin Ordinul comun
MS, MEN si CNCAN Nr. 752/3978/136/2018 din 13 iunie 2018, publicate in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 517 bis din 25 iunie 2018
- Norme de dozimetrie individuala si radon, aprobate prin Ordinul presedintelui CNCAN nr.
180/2020 si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, nr. 1225 bis din 14.12.2020
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titularul de autorizatie are responsabilitatea sa asigure monitorizarea dozimetrica individuala a
personalului expus profesional la radiatii ionizante, personal incadrat in Laboratoarele de Radiologie si
Imagistica Medicala, Laborator de Radiologie UPU, Laborator de radiologie Stomatologie UPU
Laboratoarele de Roentgendiagnostic Mobil, domeniile radiodiagnostic (RDG) si Radiologie
Interventionala (RI), Laborator de Cardiologie Interventionala.

Serviciile medicale vor respecta propunerea tehnica, conform specificatiilor atasate. In acest
sens nivelul ceringelor minime solicitate prin documentatia de atribuire precum si documentele care
probeazi indeplinirea unor astfel de cerinte s-au limitat numai la cele strict necesare pentru a se asigura
indeplinirea in conditii optime, respectiv, ludnd in considerare exigenele specifice impuse de valoarea,
natura §i complexitatea acestuia.

Nu se admit ofertele partiale din punct de vedere cantitativ si calitativ, ci numai oferte integrale,
care corespund tuturor cerintelor obligatorii stabilite prin prezentul Caiet de sarcini.

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate doar
pentru identificarea cu usurinta a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avand
mentiunea de: “sau echivalent”.

Denumire serviciu :
serviciile medicale de monitorizare dozimetrica a personalului angajat SCJU Arad expus la
radiatii ionizante din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad.
OBIECTELE CONTRACTULUI DE ACHIZITIE: Furnizarea de servicii medicale de monitorizare
dozimetrica a personalului angajat SCJU Arad expus la radiatii ionizante, instruirea personalului
autoritatii contractante in utilizarea dozimetrelor individuale si asigurarea transportului dozimetrelor
individuale lunar, asigurarea accesului la rapoartele de monitorizare individuale lunare, anuale sau pe o
perioada data pentru dozele de radiatii cuamulate, service-ului in perioada de garantie si postgarantie.
Caracteristici tehnice minime necesare pentru servicii de monitorizare dozimetrica
individuala:
- serviciile de monitorizare dozimetrica individuala vor fi prestate de catre un Organism
Dozimetric Acreditat (ODA) care poseda autorizatic CNCAN in termen de valabilitate
- tip monitorizare dozimetrica:
o lanivelul intregului corp (whole body)
o laextremititi
o lacristalin
- caracteristici tehnice dozimetre individuale:
o limita minima de detectie: maxim 0,05 mSv
domeniu de energii: minim 10 keV - 6 MeV
radiatii detectate: X
domeniu de doze: minim 0,05 mSv - 6 Sv
cu rispuns in campuri pulsatorii
o reutilizabile
- serviciile includ minim:
o expedierea dozimetrelor de la furnizor la beneficiar
preluarea dozimetrelor utilizate de la beneficiar la furnizor
procesarea dozimetrelor si interpretarea rezultatelor
eliberarea buletinelor dozimetrice
emitere rapoarte de atentionare la depasirea limitei derivate de doza
emiterea de rapoarte dozimetrice speciale (doze cumulate anual sau pe o perioada la
cerere)
o arhivarea rezultatelor pentru 30 ani de la iesirea din mediu a persoanei expuse
profesional
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o posibilitatea de accesare online a rapoartelor de doza individuale

Tipuri de servicii de monitorizare dozimetricd individual solicitate:

. Monitorizarea dozimetrici la nivelul intregului organism /persoana/luna
» °  Monitorizarea dozimetrici la extremititi tip inel /persoani/luna
. Monitorizarea dozimetrica la cristalin lei /persoani/luna

Se vor face in conformitate cu listele cu personalul angajat SCYU Arad expus la radiatii ionizante
si care va fi monitorizat anual. Listele de personal vor fi transmise catre furnizorul de servicii de
monitorizare dozimetrica declarat castigator al procedurilor de achizitie publica, respectand legislatia
GDPR in vigoare.

Orice modificare a numarului de persoane ce vor fi monitorizate sau excluse din monitorizare
se va face in baza solicitarilor scrise trimise de beneficiar.

Servicii de baza solicitate:

- Utilizarea dozimetrului individual (WB/E/C) de catre personalul expus la radiatii ionizante
conform listelor de personal ce vor fi puse la dispozitie furnizorului de servicii de
monitorizare declarat castigator.

- Masuratori si evaluare doze

- Eliberarea buletinelor dozimetrice ce contine dozele inregistrare in format electronic si fizic
(printate, semnate si parafate de furnizor).

- Rapoarte de atentionare catre beneficiar cand este depasita limita de doza / luna, datorate
expunerilor externe (WB) pentru personalul expus la radiatii ionizante , la nivel de cristalin
si extremitati pentru personalul expus la radiatii ionizante din cadrul departamentelor de
radiologie interventionala). Scopul acestor rapoarte este de a putea fi luate din timp masuri
de protectie in vederea evitarii depasirilor limitelor de doza anuale.

- Rapoarte anuale continand dozele cumulate pe perioada anului calendaristic

- Rapoarte continand doze cumulate pe perioada dorita de beneficiar (la cerere)

- Posibilitate de reevaluare a dozei de iradiere inregistrata de dozimetrele individuale, Ia
solicitarea beneficiarului — in cazul oricarui dozimetru expus la o dozd mai mare de 1 mSv.
Dozimetruul ce inregistreaza depasirea acestei valori este pastrat o lund in laborator, fird a
fi sters, pentru a fi reevaluata doza, si rezultatul va fi comunicat in scris la institutia
beneficiarului si al autoritatilor acreditate (DSP, CNCAN).

- Dozimetrele care inregistreazi doze mai mari de 20 mSv sa fie arhivate, putind fi reevaluate
oricand, la cererea beneficiarului si a autoritatilor acreditate (DSP, CNCAN).

- Pe toati perioada derulirii contractului dozimetrele sunt proprietatea Furnizorului.

- Dozimetrele vor fi returnate de beneficiar pana in data de 15 ale lunii urmatoare.

- Accesul la rapoartele din platforma online prin aplicatie pusa la dispozitia beneficiarului.

- Furnizarea , la cerere, de dozimetre suplimentare in situatiile specificate de beneficiar.

Preturile serviciilor trebuie sa includa:

- expedierea dozimetrelor la beneficiar in fiecare luna calendaristica pe perioada contractului si
preluarea dozimetrelor din luna anterioara.

- inregistrarea dozelor dozimetrelor individuale, interpretarea rezultatelor si eliberarea buletinelor
dozimetrice

- emiterea de rapoarte dozimetrice speciale

- arhivarea rezultatelor pentru 30 ani de la iesirea din mediu a persoanei expuse profesional
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- arhivarea rezultatelor pentru 30 ani de la iesirea din mediu a persoanei expuse profesional
- accesul in baza de date a platformei online /pagina web pentru rapoarte, buletine, statistici de
monitorizare dozimetrica. Accesul se face prin intermediul unor credentiale: user si parola utilizator

Documente solicitate furnizorului de servicii de monitorizare dozimetrica:
- Furnizorul trebuie sa prezinte copii conform cu originalul, in termen de valabilitate pe tot
parcursul derularii contractului:

» Certificat de desemnare emis de CNCAN ca organism de monitorizare
dozimetrica acreditat in Romania.

» Autorizatie de securitate radiologica pentru produs emis de CNCAN

= Acreditare ISO9001/2000

= Acreditare RENAR - cerinta pentru competenta laboratoarelor de incercare
si etalonare.

- Furnizorul sa fie inscris ca operator de date cu caracter personal, in vederea respectarii si
protejarii datelor obtinute de la beneficiar conform normelor legislative din domeniu.

Obligatiile Furnizorului:

- Asigurarea serviciilor de evaluare a dozelor individuale de radiatii pentru fiecare persoana
expusa la radiatii ionizante monitorizata ce foloseste sistemul dozimetric primit de la furnizor

- Executarea serviciilor de evaluare a monitorizarilor solicitate cu promtitudine si professionalism
inconformitate cu cerintele legale in vigoare

- Asigurarea de personal calificat ce efectueaza evaluarile monitorizarilor dozimetrice
individuale, precum si a instalatiilor si echipamentelor utilizate pentru indeplinirea acestei cerinte

- Expedierea dozimetrelor de la furnizor la beneficiar si preluarea dozimetrelor din luna anterioara

CONDITII DE PARTICIPARE:

OFERTANTUL are obligatia de a completa in Specificatiile Tehnice prezentate mai sus
argumentarea prin trimiterea la pagina din documentatia tehnica prezentata, pentru justificarea
indeplinirii cerintelor solicitate.

CONDITII DE PARTICIPARE:
Cerinte obligatorii:

Toate conditiile si caracteristicile mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.
Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.
Ambalare, expediere si transport

Transportul echipamentului /dispozitivelor medicale de monitorizare dozimetrica la sediul
unitatii beneficiare cade in sarcina furnizorului. Furnizorul are obligatia de a ambala corespunzator
echipamentul astfel incat acesta sa faca fata la manipularea pe timpul transportului si sa ajunga in stare
buna la destinatia finala. Ambalarea va respecta strict cerintele impuse de livrarea in siguranta a
dispozitivelor medicale.

Toate materialele de ambalare a produselor, precum si cele necesare protectiei coletelor, raman
in proprietatea autoritatii contractante.

Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului
Termenul de livrare este de maxim 15 de zile de 1a data transmiterii comenzii ferme de catre

achizitor catre furnizor.
Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ catre Autoritatea contractantd la locul indicat de

6
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acesta, iar adresa va fi metionata in comanda ferma transmisa de catre achizitor catre furnizor. Fiecare

produs va fi insotit de toate subansamblele/pdrtile componente necesare punerii si mentinerii in
functiune.

Furnizorul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel inct si prevind orice daund sau
deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatia stabilitd. Dacd este cazul, ambalajul trebuie
previzut astfel incét sd reziste, fird limitare, manipuldrii accidentale, expunerii la temperaturi extreme,
sdrii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitdrii in locuri deschise. In stabilirea marimii si
greutitii ambalajului furnizorul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fati de destinafia
finali a produselor furnizate si eventuala absenti a facilitdtilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivi a furnizorului. Produsele vor fi
asigurate impotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice
factor extern.

Destinatia de livrare este cea mentionta in comanda ferma pe care achizitorul o va transmite
furnizorului.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd ci a
avut in vedere toate dificultitile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens §i nu va invoca nici un motiv
de Intirziere sau costuri suplimentare.

Durata contractului de furnizare
Perioada de valabilitate a contractului de furnizare este de 48 luni.

Se vor prezenta urmatoarele documente -dupa caz:

e Specificatia tehnica completata insotita de documentatii tehnice in limba romana (fise tehnice,
prospecte, cataloage, manuale de utilizare, etc.) ce demonstreaza indeplinirea cerintelor din
cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini.

e Specificatiile/Caracteristicile tehnice se vor completa in mod corespunzator, la fiecare solicitare
cu DA/NU, prin inscrierea valorilor parametrilor din fisa tehnica/prospect/catalog. Se va
mentiona si documentul/pagina in care se regaseste caracteristica mentionata, astfel incat
comisia de evaluare din cadrul Autoritatii Contractante sa o poata identifica drept cerinta
indeplinita conform specificatiilor tehnice solicitate. Caracteristicile tehnice mentionate la
nivelul fiecarei fise tehnice sunt minime, orice neindeplinire a acestora duce la descalificarea
ofertantului.

e Propunerea tehnica va cuprinde toate caracteristicile tehnice, consumurile de resurse de orice
fel, astfel incat echipamentele sa fie functionale la receptia finala a acestora si sa poata fi
instalate/utilizate. In propunerea tehnica ofertantul va preciza in rubrica “conditii speciale de
instalare/utilizare™ conditiile specifice ce trebuie satisfacute la locul de instalare /utilizare astfel
incat echipamentul sa poata fi instalat, pus in functiune si utilizat in conditii optime.

e Ofertantul va furniza la livrare un manual cu instructiuni de lucru/utilizare pentru echipamentele
ofertate tradus in limba romana, care sa includa instructiuni de exploatare, intretienere si service.

e Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o
marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate
doar cu scopul de a identifica cu usurinta tipurile de produs ca si concept si NU au efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de “sau echivalent”, iar ofertantul are obligatia
de a demonstra echivalenta produselor ofertate cu cele solicitate daca este cazul.

o Certificat ISO 9001 sau ISO 13485 sau echivalent pentru producatori sau orice alte documente
prin care ofertantul poate demonstra ca produsel au fos manufacturate intr-un sistem al calitatii
corespunzator ISO 9001 / ISO 13485 la producator - copie conform cu originalul + traducere
autorizata.
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e Declaratii pe proprie raspundere referitoare la indeplinirea activitatilor de monitorizare

dozimetrica.

o In cazul in care pe parcursul desfasurarii contractului, se constata faptul ca anumite elemente
ale propunerii tehnice sau inferioare sau nu corespund cerintelor prevazute in caietul de sarcini,
oferta va fi declarata neconforma.

e Pentru echipamentele care intra sub incidenta legii nr 111/1996, cu modificarile aduse prin legea
63/2018, ofertanti (sau subcontractantii acestora) vor prezenta Autorizatii emise de CNCAN.

e Locatia de livrare, instalare si punere in functiune va fi la sediul Beneficiarului final: Spitalul
Clinic Judetean de Urgenta Arad - str. Andrenyi Karoly, nr. 2-4, Municipiul Arad, judetul
Arad.

e Produsele ofertate si toate componentele lor vor fi noi! Nu se admit echipamente second-hand
sau reconditionate! Produsul oferit trebuie sa fie insotit de toate accesoriile necesare functionarii
lor, la parametrii solicitati prin specificatiile tehnice, chiar daca achizitorul a omis solicitarea lor
explicita.

NOTA:

Specificatiile, caracteristicile tehnice mentionate in caietul de sarcini reprezinta cerinte
minimale. Ofertele care nu vor intruni cerintele minime vor fi respinse fiind considerate
neconforme. Ofertele care nu se incadreaza strict in descrierea si conditiile impuse de prezentul
caiet de sarcini vor fi luate in considerare numai in situatia in care oferta respectiva presupune
un nivel calitativ superior din punct de vedere al specificatiilor, caracteristicilor tehnice
mentionate in caietul de sarcini. Temei legal : art 137, alin 3, litera a din H.G. 395/2016
coroborat cu prevederile art. 154, 155, 156 din Legea 98/2016. P
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