-1\. Hospital del Mar
N\ Barcelona

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA
CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT D’UN EQUIP
COMPLET D’ECMO DE SEGONA MA NECESSARI PER AL
PROJECTE D’AMPLIACIO DE L’HOSPITAL DEL MAR.
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‘l. ANTECEDENTS DEL PROJECTE

L’Hospital del Mar, principal dispositiu assistencial del CMPSB, es troba actualment en un procés
d’ampliacié amb la construccié d’'un nou edifici C (anomenat B2 en fase de construccid), per a
noves plantes d’hospitalitzacié i Urgéncies, a més espais com quirdfans, UCI, farmacia,
laboratoris, etc...

L’ampliacié de I'Hospital del Mar constitueix una obra iconica per a I'equipament sanitari més
important dels Districtes de Ciutat Vella i Sant Marti de la ciutat de Barcelona i que continua un
procés de transformacié arquitectonica que va comencar amb la construccié de les actuals
Consultes Externes entre els anys 1990 i 1992, coincidint amb la celebraci6 dels Jocs Olimpics
de Barcelona. Aquesta important intervencié a la facana litoral del recinte hospitalari va anar
seguida, anys després, de la promocié d’un nou Pla d’Infraestructures iniciat amb la construccié
d’un nou Edifici Docent amb fagana al carrer Dr. Aiguader, i un nou Edifici a la parcel-la situada
al carrer del Gas, que va permetre una important ampliacié i modernitzacié dels serveis
d’'urgéncies, hospitals de dia i bloc gineco-obstétric.

Aquesta segona fase d’ampliacié representa:

¢ Unificacié del Servei d’'Urgéencies del centre, que en aquests moments es reparteixen en
dos ubicacions diferents. La nova ubicacié donara una millor resposta a les necessitats
del servei, que doblara la seva superficie original (fins als 4.000 m2).

¢ Increment de 100 llits d’hospitalitzacio part dels quals seran individuals per a pacients
amb necessitat d’aillament i per a les mares que hagin donat a llum.

e Creacit6 d’area maternoinfantil amb una area destinada en exclusiva per a la dona i els
infants.

e 4 quirdfans, 2 d’ells hibrids.

e Nova Unitat de Cures Intensives amb 18 llits connectada de forma directa amb el nou
bloc quirdrgic i la unitat de reanimacio, per facilitar aixi el seguiment i trasllat dels malalts.

e Increment d’espai per al Servei de Farmacia i Anatomia Patoldgica que ocuparan part de
les plantes subterranies

e Servei d’Oftalmologia.

¢ Nou servei d’endoscopies i unitat del dolor.

2. OBJECTE DEL DOCUMENT

L’objecte d'aquest plec técnic és adquirir mitjancant procediment obert un EQUIP COMPLET
D’ECMO, de segona ma, pel projecte d’ampliacio de I’Hospital del Mar, Edifici C (homenat
en fase de construccié B2), detallant el llistat d’equipament i les caracteristiques técniques aixi
com el condicionat técnic de l'adquisicid i la resta d’especificacions sol-licitades per a la
presentacio de les ofertes.

El contracte té com objecte principal el subministrament, muntatge i instal-lacié, posada en
funcionament, formacio i interconnexié amb el Sistema Informatic de I’'Hospital del Mar
definits en aquest plec.

L’abast del subministrament d’un EQUIP COMPLET D’ECMO amb totes les seves parts a ple
funcionament amb les caracteristiques basiques definides en aquest plec i documents que
'acompanyen seran:
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=  Subministrament de I'equip, incloent I'equip, el conjunt d’elements auxiliars i accessoris
aptes pel seu Us. L’equipament a subministrar ha de ser de segona ma.

=  Subministrament i instal-lacié de I'equip per deixar operatiu el Servei.

= Interconnexié amb el sistema informatic de I'Hospital del Mar i subministrament del
programari corresponent.

= Actualitzacions técniques i tecnologiques de I'equip i del programari.

» Posada en funcionament de I'equipament, formacio i proves de recepcio.

El contracte s’entendra com a “claus en ma”. Per tant, inclouran tots els materials, equipaments,
complements i posta en funcionament de la instal-lacié, garantint els terminis de lliurament.

3. CONDICIONS DE LLIURAMENT | CALENDARI

L’empresa adjudicataria disposara d’un termini maxim de lliurament de 3 setmanes des de la
formalitzacio del contracte.

4. RELACIO D'EQUIPAMENT

L'equipament objecte d'aquest document s'indica a continuacio:

CoDI .
EQUIP NOM DE L'EQUIP UNITATS
1720050100 | EQUIP COMPLET D'ECMO 1

La ubicacié d’aquest equipament és la seguient:

CODI '
EQUIP NOM DE L'EQUIP SERVEI UNITATS
' MALALTS
1720050100 EQUIP COMPLET D'ECMO CRITICS 1

5. CARACTERISTIQUES TECNIQUES DE L’EQUIPAMENT

Les caracteristiques tecniques de I'equipament objecte del contracte son les detallades en
PFANNEX que inclou la fitxa d'EETT de I'equip.

Arxiu Excel publicat:

“PPT_CMIN_ECMO”

Pagina 4]12



-1\. Hospital del Mar
N\ Barcelona

La fitxa d’especificacions técniques minimes inclou la descripcié de I'equip i les especificacions
tecniques i funcionals classificades i enumerades per apartats. Dins de cadascun dels apartats
de la fitxa es detallen les caracteristiques d'obligat compliment. S’haura d’indicar el document
aportat on es justifica la caracteristica sol-licitada i la pagina de I'oferta del licitador (memoria
técnica, cataleg, manual,...) on queda degudament justificada la caracteristica técnica o funcional
que es sol-licita.

6. SISTEMES D'INFORMACIO

Caldra deixar tots els sistemes funcionant conjuntament i integrats (ex.: xarxes, impressores,
equip, pacs, HIS/RIS, DICOM, etc...) sent la Direccié de Sistemes d’Informacié de I'Hospital del
Mar la responsable de validar-ne la correcta instal-lacid/integracio.

Totes les tasques associades a la creaci6 i posada en servei de les interfases que es requereixin
per a la posada en marxa del sistema objecte d’aquesta licitacié hauran de fer-se atenent a les
indicacions que es donin per part de la Direccié de Sistemes d’'Informacié de I'Hospital del Mar i
aniran integrament a carrec de 'adjudicatari.

La integracio del sistemes proposats per 'empresa adjudicataria amb els sistemes de I'Hospital
del Mar és classificada com a condicié essencial del contracte. L’adjudicatari adquireix el
compromis mitjancant declaracid responsable que, si en el moment de fer la instal-lacié de I'equip
I'Hospital del Mar no disposa del departamental del servei, la integracié es fara en el moment que
els serveis d’'informacio el tinguin operatiu.

A peticio dels licitadors, el Departament de Sistemes d’Informacié del CMPSB facilitara el detall
del model d'integracid.

7. CONDICIONS DE SUBMINISTRAMENT

S'entén per equip el conjunt complet de maquina o aparell amb tots els accessoris
imprescindibles per al seu funcionament, per tant, 'equip es subministrara amb tots aquells
dispositius o elements d’interconnexio, accessoris d'ancoratge o fixacié necessaris per a un total
i correcte funcionament, aixi com incloent I'obtencié dels corresponents permisos i autoritzacions
requerits per la legislacio vigent.

L'equip s'integrara amb els sistemes d'informacié de qué disposa I'hospital.

L’equip s’ha de subministrar, instal-lar i posar en marxa com a maxim en el termini indicat en
'apartat 3, o en el termini inferior a que s’hagi compromés el licitador, i en el lloc que indiqui el
responsable del contracte.

L’equip ha d’anar convenientment embalat per tal que arribi en perfectes condicions. El cost de
les gestions necessaries per garantir que I'equip es subministra en perfectes condicions, aixi com
el cost dels desperfectes ocasionats en I'equip durant en el seu transport fins al lloc de
subministrament I'’ha d’assumir 'empresa adjudicataria.
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En concret, 'empresa adjudicataria es compromet a:

e Realitzar el transport de I'equip fins al seu lloc d’ubicacid final en les instal-lacions del
centre on vagi destinat I'equip.

o Realitzar la retirada de 'embalatge i fer-ne el tractament d’acord a la legislacié vigent.

¢ Realitzar la neteja de tots els residus i bruticia produits per les tasques de desembalatge,
recepcio, trasllat, muntatge i instal-lacié de I'equip, per tal de deixar I'espai on s’han
realitzat aquestes tasques en les mateixes condicions que es trobava abans de I'arribada
de 'equip.

e Presentar el certificat de conformitat del n°® de série de I'equip conjuntament amb el
certificat CE.

L’empresa adjudicataria ha de facilitar el pes i el volum de tots els components embalats que
configurin el conjunt de cada equip. De la mateixa manera, cada paquet ha de venir correctament
identificat amb codis i textos a efectes de facilitar la seva localitzaci6 i manipulacio.

L’empresa adjudicataria ha d’estar capacitada per portar a terme els serveis de transport,
lliurament, instal-lacioé i servei postvenda de tots els seus productes amb personal propi. En el
cas que, alguns d’aquests serveis es subcontractin, 'empresa adjudicataria ho ha de comunicar
préviament a la realitzacio dels serveis i per escrit a 'Hospital del Mar per a la seva acceptacio.

El termini de garantia de I'equip ha de comengar a comptar a partir de la data d’instal-lacié de
I'equip i la signatura de I'acta de recepci6.

8. INSTAL-LACIO | MUNTATGE DE L’EQUIPAMENT

Lainstal-lacié de I'equipament incloura tots els treballs que hagin de realitzar-se per la instal-lacié
i els seus dispositius accessoris, la connexié amb les instal-lacions actualment existents o de les
seves possibles adaptacions, de forma que al final del seu treball, la sala de I'equip presenti unes
condicions adequades d’operativitat, funcionalitat i aspecte de manera que 'adjudicatari quedara
obligat a restituir, rematar o adequar totes les possibles afectacions en paraments i paviments
derivats del trasllat, muntatge i instal-lacions i les seves escomeses 0 alimentacions.

L’empresa adjudicataria ha d’indicar quines sén les condicions idonies per a la instal-laci6 de
'equip i els requisits necessaris que ha de complir 'Hospital del Mar per al correcte funcionament
de I'equip. Com a minim ha d’indicar:

. Les fonts de subministrament d'energia necessaries, les seves caracteristiques i el
consum estimat.

. L’espai fisic util necessari. La instal-lacio i posada en funcionament de I'equip s’ha de
realitzar de forma coordinada amb I'Hospital del Mar i en preséncia del personal designat per la
Direccioé d’Infraestructures que n’autoritza i supervisa la instal-lacié.

L’equipament es considerara subministrat quan sigui completament instal-lat a la seva sala de
destinacio, connectat a les xarxes de subministrament de I’'Hospital del Mar i amb els sistemes
de regulacié també instal-lats. La instal-lacié de I'equip haura de complir les normes vigents de
totes les instal-lacions implicades (electricitat, incendis, climatitzacio).

L’equipament objecte d’aquest document s’haura de lliurar en la modalitat de “claus en ma”, és
a dir, instal-lat al lloc, i amb els elements i accessoris necessaris pel seu Us immediat. Per aixo,
'empresa adjudicataria instal-lara els elements en funcio de les servituds de preinstal-lacions
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existents a I'obra i en les proves de posada en funcionament es comprovara especificament el
funcionament i integracié amb el sistema informatic de I'Hospital del Mar.

Totes les operacions i despeses relacionades amb la instal-lacié de I'equip seran a carrec de
'empresa adjudicataria. En cap cas s’acceptaran carrecs addicionals a I'oferta econdmica
presentada i adjudicada.

També, queda obligada a restituir, rematar o adequar totes les possibles afeccions en paraments
i paviments que es derivin del muntatge i instal-lacié del seu equip o de les seves alimentacions
a escomeses, havent d'utilitzar els materials que I'Hospital del Mar indiqui. Sera a carrec de
I'empresa adjudicataria qualsevol desperfecte ocasionat durant I'actuacio.

9. RECEPCIO DE L’EQUIPAMENT

L’acta d’acceptacié de I’equipament i totes les seves parts (inclosos softwares i integracions
amb el sistema informatic de I'Hospital) es signara quan I'equip hagi estat instal-lat, realitzada la
prova de posta en marxa i estigui a ple funcionament i el test de prova o d’acceptacié sigui positiu
i s’hagi integrat en el Sistema d’Informacié de I'Hospital. Durant la prova d’acceptacié es
comprovaran i validaran totes les caracteristiques, parts del sistema i parametres que s’han inclos
en la proposta adjudicada.

10. DOCUMENTACIO | MANUALS

L’empresa adjudicataria ha de lliurar amb l'equip, a la Direcci6 de Serveis Generals i
Infraestructures de I'Hospital del Mar, tots els manuals integrament en catala o castella,
corresponents a la descripcié i operativitat de I'equip, i que han de ser com a minim els seguents:

e Manual d'instal-lacié, que ha d’incloure la informacié i retolat sobre I'equip que
representin un risc especial.

e Manual d'Us que ha d’incloure una explicacié detallada dels principis de funcionament,
dels controls, operacions de maneig i seguretat dels usuaris, alarmes i operacions
rutinaries per verificacié del funcionament apropiat de I'equip previst al seu Us diari, etc.

¢ Manuals de manteniment i técnics que han d’incloure esquemes eléctrics i mecanismes
complets, especejament, recanvis i accessoris, operacions de manteniment preventiu,
calibratge i ajuda en la localitzacié d'avaries, etc. Els rétols, indicadors i etiquetes de
I'equip també han d'estar en catala o castella, i ser prou explicatius.

e Documentacio d'Us técnic de I'equip.

¢ Documentaci6 de formacio.

e Document de Seguretat.

e Memoria tecnica de mesures de seguretat implantades.

e Manual d’instal-lacié i operacié del sistema d’informacio.

e Manual d’'usuari del sistema d’informacio.

Tota la documentacid detallada en el paragraf anterior s’ha d’entregar en format electronic.
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ALTRES ESPECIFICACIONS TECNIQUES

L’empresa licitadora també incloura la informacio relativa als aspectes establerts en els seglients
apartats.

11. COMPLIMENT DE NORMATIVA

Sera d’obligat compliment per a 'empresa adjudicataria qualsevol reglament, norma, directiva o
instruccio oficial (de caracter nacional o internacional) que resulti d’aplicacié en funcié de I'objecte
de la licitacié, aixi com les possibles modificacions legals que es puguin produir en relacié a les
normes d’aplicacio, durant la vigéncia del contracte.

Per a I'equip ofert, 'empresa licitadora demostrara:

= Elcompliment de la legislacié vigent i la normativa d’obligat compliment relativa a I‘equip amb
el certificat corresponent al compliment de la marca CE per a I’equip, segons marca i
model corresponent.

= ElI compliment de la normativa estandard requerida addicionalment a la fitxa de
especificacions técniques, si és el cas, amb un certificat corresponent a I'equip ofert.

Sera responsabilitat del contractista el compliment de la normativa legal de caracter técnic,
administratiu, laboral i seguretat i higiene, actualment en vigéncia, aixi com les que es puguin
dictar durant I'execucio del contracte.

L’empresa contractista de I'equipament disposara del propi pla de seguretat i salut per a la
instal-lacié i connexié de I'equip en els termes que la normativa vigent estableixi, per tots els
treballs auxiliar derivats de I'abast del contracte.

Aquest pla de seguretat i salut del contractista sera aprovat pel Coordinador de Seguretat i Salut
de I'Hospital del Mar durant I'execucié de la mateixa i s’ajustara a I'Estudi de Seguretat i Salut.

Durant I'execucio dels treballs d’instal-lacié i funcionament caldra complir qualsevol altre tipus de
reglament, norma o instruccié oficial (de caracter estatal, autondomic o municipal) que, encara que
no es mencioni explicitament en aquest document, pugui afectar a I'objecte del contracte, aixi
com les possibles modificacions legals que puguin afectar a les normes d’aplicacio.

Finalment, sera d’obligat compliment les normatives que indiqui I'Hospital del Mar per raons de
funcionalitat, seguretat i salut i d’acord als protocols laborals de la propietat.

12. GARANTIA | REPOSICIO

El termini de garantia de I'equip aixi com de tots els seus components, sistemes addicionals,
accessoris i components sera, al tractar-se d’'un equip de segona ma, de sis mesos a partir de
la signatura de I'acta de recepcio definitiva.
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El periode de garantia ha d'incloure:

= Lasubstitucio de I'equip o dels elements de I’equip tals com, components, accessoris
i qualsevol altre element que formi part de I'equip i sigui necessari per al seu correcte
funcionament, que continguin vicis, defectes o que pateixin un mal funcionament o
deteriorament atribuible a deficiéncies d’origen (materials i de funcionament).

*» Lareparacio de les parts defectuoses (materials i ma d'obra a carrec de I'adjudicatari)
sempre i quant les avaries no siguin resultats d'un mal Us.

= El manteniment preventiu de I'equip segons les indicacions del fabricant durant el
periode de garantia: revisié periodica de seguretat i control de funcionament, ajustos,
calibratges i altres operacions necessaries per al correcte funcionament del sistema.

= El manteniment correctiu, técnic-legal i totes les operacions correctives necessaries
per a la reparacioé d'avaries, defectes de I'equip, incloses totes les peces de recanvi,
durant el periode de garantia.

= Actualitzacions de software de I’equip.

= Suport a les incidéncies relacionades amb el software de I'equip i amb el sistema
d’integracio del mateix al Sistema d’Informacié de I'Hospital.

= Aixi mateix, estan inclosos la ma d'obra i tots els costos i despeses de desplacament
del personal del servei de manteniment durant el periode de garantia associats a
les actuacions de manteniment indicats anteriorment i a la resolucié de problemes de tots
els components de I'equip, elements auxiliars i instal-lacions.

En l'oferta del licitador haura de presentar-se la informacié en relacio a les actuacions durant el
periode de garantia, i en tot cas-ha d’incloure una descripcié detallada de les actuacions i nUmero
anual o mensual incloses en el manteniment preventiu.

Precisament per al manteniment preventiu dins del periode de garantia, el licitador indicara en la
seva oferta les seguents dades:

» El calendari d’'operacions de preventiu que es faran durant un any.

» El calendari de revisions de seguretat eléctrica i funcional a efectuar durant un any.

= Larelacié de materials inclosos a la garantia sense cost.

= Larelacié de materials exclosos de la garantia.

» L'horari d'atencié del servei técnic en dies feiners, festius i caps de setmana incloent
franja horaria nocturna si s’escau.

» Relacio d’'ubicacié dels serveis técnics amb dades de localitzacié i indicant el nombre de
técnics disponibles.

= Temps de resposta a l'avaria i temps de resolucié.

Els elements de I'equip que s’hagin de substituir s’han de subministrar en el menor temps
possible a comptar des de la data en que es realitza la comunicacio de la incidéncia.

Els elements que s’han de substituir han de ser iguals o equivalents als elements que 'equip
incorporava d’origen. En el cas, que no puguin ser iguals, I'Hospital del Mar ha d’acceptar
expressament la instal-lacio d’'un element equivalent a I'original.
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L'empresa adjudicataria ha de comunicar al servei técnic les dates de les operacions de
manteniment preventiu i correctiu durant el periode de garantia amb suficient antelacié per poder
acordar I'horari en qué es realitzaran els treballs.

L'empresa adjudicataria ha de lliurar al servei técnic de I'Hospital els fulls de les revisions en les
guals s'especificaran les peces substituides amb les seves referéncies i es detallaran les
intervencions realitzades.

13. FUNGIBLE | COMPONENTS DE REPOSICIO

La informacié d’aquest apartat, (si_s’escau), sera a titol informatiu i s’adjuntara en la proposta
economica.

L’empresa licitadora indicara, el cost del fungible que utilitza I'equip en el seu funcionament
habitual durant 1 any.

Igualment 'empresa licitadora indicara el cost dels components, recanvis o parts de I'equip que
caldra substituir durant la vida util de I'equip en normal funcionament, per raons de vida util.

També s’inclou dins d’aquest capitol de components, parts o accessoris, a part dels elements
mecanics, eléctrics i electronics, les llicéncies de software de I'equip.

Els recanvis i elements de reposicié hauran de ser originals, homologats i/o0 autoritzats pels
fabricants mitjancant certificat de compatibilitat.

El contractista haura de garantir la reposicié de les diferents parts de I'equip per un periode minim
de 10 anys.

14. FORMACIO

L’empresa adjudicataria haura de realitzar la formacié adequada dirigida al personal de I'Hospital
del Mar, tant al personal assistencial o usuari com al personal de manteniment o
d’electromedicina i d’informatica. L’objectiu de la formacié és que el personal técnic i assistencial
adquireixi els coneixements i habilitats practiques necessaries per a un adequat Us de I'equip i
per a I'operacié del sistema.

El programa de formacio sera impartit pel personal técnic adequat al contingut de la formacié i
comprendra una complerta formacio per als diferents perfils associats a la vida util de I'equip:
personal usuari i personal de manteniment o d’electromedicina i informatica.

El contingut incloura formaci6 en I'4s de I'equip, control de qualitat, utilitzacié del manual de
I'operador, neteja i desinfeccid, seguretat de l'usuari, i qualsevol altre aspecte que es consideri
adequat i necessari per la formacié del personal.
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La formacié tindra la durada suficient, en tots els horaris de les jornades de treball de I'Hospital
(que fixara el centre), per donar cobertura a tot el personal. Les despeses dels cursos aniran a
carrec del proveidor i la formacié s’ha de fer preferentment a la seu de I'Hospital del Mar
independentment que la formacié continuada pugui ser online.

No es considerara que 'equip hagi sigut subministrat de manera efectiva fins que no s’hagi rebut
aquesta formaci6 al personal de I’'Hospital del Mar.

Es d’obligat compliment que I'empresa licitadora presenti a I'oferta el pla de formacié on es
detallara:

= Lloc i hores previstes per la formacio;

*= Tipus de formacio.

» Qualificacié del personal que imparteix la formacié (titulacions).
= Documentaci6 suport per la formacié en castella i/o catala.

La no presentaci6 del pla de formacio, podra ser motiu d’exclusio.

15. DOCUMENTACIO TECNICA A PRESENTAR

Per les ofertes s’haura de presentar la documentacié que s’especifica al plec de clausules
administratives i Quadre de Caracteristiques i tota aquella documentacio que el licitador consideri
de rellevancia per fer la proposta entenedora.

A continuaci6 detallem la documentacio técnica a presentar en el SOBRE UNIC:

e La Fitxa d’especificacions técniques de I’ equip deqgudament complimentada en
format Excel i PDF (signat electronicament):

o PPT_CMIN_ECMO

e La Fitxa de criteris automatics de I’ equip degudament complimentada en format
Excel i PDF (signat electronicament):

o MJ_CAUT_ECMO

Aquestes fitxes en format Excel es faciliten per tal de realitzar els calculs i/o I'escriptura
pertinent. Les empreses que utilitzin aquests arxius, ho faran sota la seva responsabilitat i
els hi correspon revisar que les formules, calculs i/o text aplicats s6n correctes.

e Documentacio acreditativa del compliment de les especificacions tecniques de
I'equip: memoria descriptiva, catalegs técnics, manuals de manteniment, etc. Aquests
documents han de justificar degudament el compliment de les especificacions técniques.
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e Cronograma de recepcid i instal-lacié i posada en marxa de '’equipament aixi com
dels treballs previs d’amidaments i comprovacions de preinstal-lacions i estat d’obres.

e Tota lainformaci6 sol-licitada en I'apartat d’Altres Especificacions Técniques.

La no presentacié d’alguna d’aquesta informacié o la insuficiéncia respecte al contingut podria
ser motiu d’exclusié de la oferta presentada.

Barcelona, a data de la signatura electronica.

Alicia Molina Serrano
Responsable Servei Electromedicina
Serveis Generals i Infraestructures CMPSB
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