AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE

é @ “SANTOBONO-PAUSILIPON"
' VIA TERESA RAVASCHIERI, 8

SANTOBONG (GIA VIA DELLA CROCE ROSSA) - 80122 — NAPOLI

PAUSILIPON CF/p. IVA 06854100630

CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO
PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA TRIENNALE DEL SEPARATORE
CELLULARE SEPAX 2 CON NOLEGGIO E FORNITURA DI MATERIALE DI
CONSUMO, DICHIARATA INFUNGIBILE DAGLI ORGANI TECNICI - IMPORTO
COMPLESSIVO PRESUNTO € 372.600,00 oltre IVA.
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Art. 1 - OGGETTO DELL’APPALTO

Il presente Capitolato disciplina la fornitura triennale del separatore cellulare Sepax 2, con
noleggio e fornitura di materiale di consumo, dichiarata infungibile dagli organi tecnici per le
esigenze della U.O.C. BaSCO Manipolazione cellulare e Immunogenetica

L’apparecchiatura ¢ stata dichiarata infungibile in quanto trattasi di tecnologia di separazione
cellulare completamente automatizzata, a circuito chiuso e sterile, marchio CE ed
approvazione FDA, che consente una completa ed efficace separazione del sangue cordonale,
periferico e midollare. Il sistema Sepax lavora in combinazione con kit di separazione
monouso dedicati. Tale sistema consente: - riduzione di volume di un prodotto cellulare
(midollo osseo, sangue periferico, sangue di cordone ombelicale); - isolamento della frazione
di cellule nucleate totali (TNC) da sangue midollare o cordonale; - lavaggio del sangue
midollare, cordonale o periferico dopo scongelamento per la rimozione dei detriti cellulari e
delle soluzioni crioprotettive.

Il concorrente dovra, pertanto, dettagliare in sede di offerta tecnica le caratteristiche in termini
di modalita e di tempi con cui la Ditta intende prestare il servizio di assistenza e manutenzione
di cui all’art. 12 del presente capitolato speciale d’appalto.

Nell’offerta economica dovra, inoltre, essere riportato:

Il listino in vigore delle parti di ricambio, degli accessori opzionali e di tutti i software
disponibili, con riportata la percentuale di sconto da applicare agli eventuali ulteriori acquisti,
che dovra essere uguale a quella applicata sull’apparecchiatura offerta. Tale percentuale di
sconto dovra essere mantenuta per almeno il triennio successivo alla data di collaudo;

I listino in vigore dei materiali di consumo, con riportata la percentuale di sconto da applicare
agli eventuali ulteriori acquisti previsti dal fabbisogno formulato. Tale percentuale di sconto
dovra essere mantenuta per almeno il triennio successivo alla data di collaudo.

Si evidenzia che I’eventuale acquisto di prodotti a listino ¢ di esclusivo interesse del
Committente e sara regolato unicamente attraverso un procedimento interno, senza che il
fornitore possa avanzare alcuna pretesa, per far fronte ad esigenze cliniche legate ad un
singolo caso chirurgico o per altre circostanze peculiari.

Art. 2 - COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA
Il sistema richiesto, dovra comporsi di:

Separatore cellulare con sistema Sepax per la processazione e manipolazione di prodotti
cellulari (sangue midollare, sangue aferetico e sangue cordonale), compatibile con diverse
tipologie di lavorazioni, automatizzato a circuito chiuso e sterile, marchio CE ed approvazione
FDA.

Materiale di consumo dedicato composto da Kit di separazione monouso dedicati. Tipologia di
materiale:

Kit monouso:
kit CS-430.1
kit CS-600.1
kit CS-490.1

Nello specifico, per ogni anno, sono richiesti nr. 132 Kit CS-430, n. 150 Kit CS-600 e n. 12
Kit Cs-490.

Il fabbisogno annuo previsto per i materiali di consumo e di nr. 292 kit, suddivisi per
tipologia, come sopra indicati, a cui aggiungere il noleggio triennale dell’apparecchiatura.

Stime delle prestazioni eseguite in un triennio: Nr 396 kit CS-430.1, nr 450 kit CS-600.1 e n.
36 kit CS-490.1



Art. 3— IMPORTO E CONDIZIONI DELLA FORNITURA

L’importo triennale complessivo della fornitura &, pertanto, stimato in € 372.000,00 oltre
IVA, comprensivo del noleggio triennale dell’apparecchiatura e della fornitura per anni tre di
materiale di consumo dedicati. (€ 108.000,00 noleggio apparecchiatura + 264.600,00
materiale di consumo)

E’ facolta dell’AORN recedere, in tutto o in parte ed in qualsiasi momento, dal contratto a
seguito di mutamenti o aggiornamenti delle metodiche praticate.

Art. 4 — CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI, CONFEZIONAMENTO,
ETICHETTATURA

| materiali oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in
ambito nazionale e comunitario. Le autorizzazioni alla produzione, alla importazione, alla
immissione in commercio e all’'uso, dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni
vigenti in materia all’atto della fornitura, e a tutte quelle che venissero emanate durante il
periodo di fornitura.

Le caratteristiche dei prodotti oggetto di fornitura dovranno corrispondere a tutti i requisiti
minimi, come da scheda allegata, a pena di esclusione dell’offerta tecnica.

Pertanto non saranno prese in considerazione le offerte che non rispettino le caratteristiche
minime descritte o che risultino equivoche o condizionate da clausole non previste.

Art. 5- DOCUMENTAZIONE, CERTIFICAZIONI E SCHEDE TECNICHE

| prodotti da offrire devono rispettare i requisiti minimi di cui al presente capitolato nonché
quelli di cui al presente paragrafo.

L’impresa aggiudicataria si assume 1’obbligo di fornire apparecchiature di produzione
corrente, nuove di fabbrica, modelli di recente immissione sul mercato, non ricondizionate né
riassemblate. Documento di certificazione CE applicabile (dichiarazione certificato in
funzione della procedura di certificazione seguita, redatta dal fabbricante o dal suo mandatario
stabilito nella Comunita Europea, in accordo con quanto indicato nelle direttive europee a
disposizioni nazionali applicabili) del bene offerto, esplicitando la classe di isolamento
elettrico e la classe di rischio coerente con la destinazione d’uso individuata ed eventuali
limitazioni d’uso.

Certificazioni di conformita a norme nazionali e internazionali e direttive se non gia contenute
nella certificazione su menzionata (ad esempio normativa di sicurezza elettrica per gli
elettromedicali).

Nel caso di fornitura comprendete Sistemi Elettromedicali si richiede la certificazione
dell’intero sistema offerto in principio alla CEI 62-51 EN 60601 - 1 —1.

Si richiede sempre la fornitura di manualistica in italiano e dépliant illustrativi e/o
documentazione scientifica.

Qualora, nel corso di validita della fornitura, si verificasse 1’emanazione di direttive statali e/o
comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed immissioni
in commercio, o0 qualsiasi altra disposizione vigente in materia, il Fornitore & tenuto a
conformare la qualita dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di
prezzo.

Qualora, nel corso della fornitura, intervenissero provvedimenti di sospensione, revoca 0
modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei prodotti aggiudicati, il
fornitore sara tenuto a darne immediata notizia e a provvedere all’immediato ritiro di quanto
consegnato, emettendo relativa nota di credito per il relativo importo. Qualora il ritiro non
venisse effettuato nei tempi concordati si provvedera autonomamente alla distruzione
addebitando al fornitore anche le spese sostenute.



Art. 6 - DOCUMENTAZIONE E OBBLIGHI DEI CONCORRENTI

Per I'ammissione alla gara le imprese dovranno far pervenire tutta la documentazione prevista
dalla lettera invito entro il termine ivi stabilito e possedere i requisiti di partecipazione ivi
indicati e previsti dalla vigente normativa.

Art. 7 - DEPOSITO CAUZIONALE
A garanzia della partecipazione alla procedura e degli obblighi contrattualmente assunti,
I’aggiudicatario deve presentare, rispettivamente, una cauzione provvisoria ed una cauzione
definitiva secondo le modalita indicate nella lettera d’invito.

Art. 8 — MODALITA DI STIPULA DEL CONTRATTO E SPESE CORRELATE

La stipulazione del contratto avverra nella forma indicata nella lettera d’invito.

Saranno a carico del Fornitore tutte le eventuali spese correlate alla stipulazione del contratto.
La registrazione del contratto avverra solo in caso d’uso con oneri a carico di chi la richiede.
La fornitura & comunque sottoposta ad un periodo di verifica della buona qualita e
funzionalita dei sistemi, stabilito in 6 mesi a partire dalla prima consegna, sulla base dei
risultati ottenuti dall’impiego degli stessi.

La non rispondenza dei sistemi alle esigenze sanitarie sara dichiarata con apposita e
documentata relazione a cura dei Sanitari utilizzatori, ed in questo caso si procedera alla
revoca del contratto.

Art. 9 - AGGIORNAMENTI HARDWARE E SOFTWARE

Il concorrente con costi a proprio carico dovra eseguire tutti gli aggiornamenti hardware e
software consigliati dal fabbricante, previa autorizzazione di questa Azienda.

In particolare saranno inclusi tutti gli updates di sicurezza e quelli raccomandati al fine di
aumentare 1’affidabilita del sistema.

In occasione dei descritti aggiornamenti il concorrente dovra curare, se ritenuta necessaria, la
formazione del personale e dovra produrre un rapportino di lavoro con I’indicazione di tutte
le operazioni eseguite e dei ricambi utilizzati.

Inoltre, in caso si renda necessario D’interfacciamento del prodotto offerto con
piattaforme/sistemi informatici di archiviazione e/o refertazione presenti in Azienda (come ad
esempio il sistema RIS-PACS), I’aggiudicataria ¢ tenuta ad effettuare tale interfacciamento (i
pagamenti dell’integrazione saranno cio¢ a carico del fornitore).

Eventuali software forniti dovranno essere inclusivi di servizi di manutenzione (evolutiva,
adattiva, normativa, ecc.) inclusi gli adattamenti che potrebbero nascere dalla evoluzione
delle piattaforme/sistemi informatici di archiviazione e/o refertazione presenti in azienda a cui
il prodotto offerto eventualmente verra collegato.

Il fornitore dovra, inoltre, confermare la Compliance al GDPR ed indicare il proprio titolare
del trattamento nonché gli eventuali responsabili del trattamento dati.

In caso di necessita di attivazione di VPN per manutenzione dell’HW ed del SW da remoto
analogamente dovra essere indicato il nominativo del personale deputato al collegamento con
la rete aziendale e richiedere la dichiarazione di responsabilita all’uso appropriato
dell’informazioni in accordo con il GDPR.

Art. 10- EVENTI PARTICOLARI

15.1 Fuori produzione

Nel caso in cui, durante il periodo di validita e di efficacia del contratto, il Fornitore non sia

pit in grado di garantire la consegna di uno o piu prodotti offerti in sede di gara a seguito di

recall o cessazione della produzione, il Fornitore dovra comunicare tempestivamente
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al’AORN per iscritto la mancata disponibilita dei prodotti indicando la causa generante
I’indisponibilita, ancor prima di ricevere eventuali ordinativi di fornitura relativi ai medesimi
prodotti.

Eventualmente potra proporre un prodotto in sostituzione avente caratteristiche tecniche
prestazionali o funzionali sovrapponibili a quelle previste da capitolato, alle medesime
condizioni economiche convenute in sede di gara, allegando congiuntamente alla
comunicazione, relativa scheda tecnica debitamente sottoscritta e tutte le
dichiarazioni/certificazioni richieste in fase di gara, nonché campionatura dello stesso.

Il prodotto proposto sara poi oggetto di valutazione con le stesse modalita previste dalla
procedura di gara. In caso di parere favorevole sara comunicata al Fornitore 1’accettazione
della sostituzione tramite ordinativo formale da parte della Farmacia richiedente.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verra applicata la penale.

15.2 Indisponibilita temporanea del prodotto

Il Fornitore, al fine di non essere assoggettato alle penali per mancata consegna nei termini
stabiliti, dovra comunicare per iscritto la causa ed il periodo dell’indisponibilita temporanea
del prodotto, ove noto o prevedibile entro e non oltre 2 giorni lavorativi decorrenti dalla
ricezione dell’ordinativo di fornitura.

Art. 11 - PENALI

In caso di mancata evasione dell’ordine nel tempo indicato verra applicata, per ogni giorno di
ritardo, una penale pari allo 0,5 per mille dell’ammontare netto contrattuale; se il ritardo della
consegna raggiunge i 30 gg., & previsto il decadimento della fornitura con incameramento da
parte di questa Azienda del deposito cauzionale versato.

Per ogni giorno solare di ritardo nelle consegne, rispetto ai termini concordati, e con riserva
degli eventuali ulteriori danni, I’A.O. potra applicare una penale compresa tra lo 0,3 per mille
e I’l per mille dell’ammontare netto contrattuale e comunque complessivamente non
superiore al 10% da determinare in relazione all’entita delle conseguenze legate all’eventuale
ritardo.

L’importo di detta penale sara recuperato all’atto dell’emissione del mandato di pagamento
delle fatture.

Dopo il quindicesimo giorno di ritardo 1’A.O. avra il diritto di risolvere il contratto e di
incamerare il deposito cauzionale. Essa potra, inoltre, provvedere all’acquisto di beni similari
sul mercato senza obbligo alcuno di comunicazione, ponendo a totale carico del fornitore
inadempiente le maggiori spese sostenute ed ogni altro danno conseguente.

Nel caso in cui I’ordinativo di fornitura sia stato solo parzialmente evaso, la predetta penale
sara calcolata sulla quota parte consegnata in ritardo.

L’AORN si riserva la facolta di non attendere 1’esecuzione della prestazione ovvero la
sostituzione dei prodotti contestati e di rivolgersi ad altro Fornitore, laddove ragioni di
urgenza lo giustifichino, addebitando al Fornitore eventuali maggiori spese sostenute e la
quota della penale.

Resta, altresi, fermo 1’obbligo del Fornitore di risarcire ’AORN per i maggiori danni
derivanti dal ritardo o dalla mancata consegna dei prodotti richiesti.

La risoluzione del contratto comporta 1’incameramento del deposito cauzionale definitivo,
fatto salvo il risarcimento dei maggiori danni patiti. L’AORN si riserva altresi di escludere la
ditta dalla partecipazione a future gare.

Art. 12 - MODIFICA DEL CONTRATTO DURANTE IL PERIODO DI EFFICACIA

Il contratto potra essere modificato senza che sia necessaria una nuova procedura di
affidamento nei casi previsti dall’art. 106 del d. 1gs.50/2016.
Le modifiche, nonché le varianti, devono essere autorizzate dal Responsabile Unico del
Procedimento.
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Il Responsabile Unico del Procedimento su proposta dei Servizi utilizzatori dei beni oggetto
del presente capitolato, autorizza direttamente modifiche del contratto al verificarsi di cause
impreviste e imprevedibili o per I’intervenuta possibilita di utilizzare materiali, componenti e
tecnologie non esistenti nel momento di inizio della procedura di selezione del contraente che
possono determinare, senza aumento di costi, significativi miglioramenti nella qualita delle
prestazioni da eseguire.

Negli altri casi, sempreché trattasi di modifiche non sostanziali ma che comportano un
aumento del valore iniziale del contratto, le modalita di rilascio dell’autorizzazione sono
stabilite con un provvedimento ad hoc dell’amministrazione aggiudicatrice, in cui sono
specificate le ragioni della necessita della modifica.

La soglia di importo entro cui sono consentite modifiche é fissata nel limite dei due quinti del
valore del contratto iniziale.

| prezzi proposti, nel solo caso di prodotti per i quali sono previste consegne ripartite,
potranno essere soggetti a revisione annuale, rimanendo fissi per i primi dodici mesi di
esecuzione della fornitura.

Il procedimento di revisione in favore del fornitore sara attivato esclusivamente su istanza di
parte; la stessa dovra essere motivata, recare una analisi di mercato e di andamento dei prezzi
dei fattori produttivi supportata da idonea documentazione a dimostrazione della effettiva
necessita di adeguamento dei prezzi.

La richiesta di revisione prezzi dovra essere effettuata entro il termine perentorio decadenziale
di tre mesi decorrenti dall’inizio di ciascun anno di fornitura.

Qualora emerga dall’istruttoria 1’effettiva necessita di revisione dei prezzi si terra conto, per
quantificare la variazione, di elaborazioni ufficiali di prezzi di riferimento da parte di soggetti
pubblici e, in assenza di questi dell’indice dei prezzi al consumo per le famiglie di operai ed
impiegati (FOI — nella versione che esclude il calcolo dei tabacchi), verificatesi nell’anno
precedente. L’aggiornamento dei prezzi non pud superare comunque il 100% della predetta
variazione accertata dall’ISTAT.

La revisione del prezzo in favore del’AORN sara attivata d’ufficio in occasione di
elaborazioni, attinenti ai beni oggetto del contratto, di indici concernenti il miglior prezzo di
mercato desunto dal complesso delle aggiudicazioni di appalti di beni e servizi o di prezzi di
riferimento o di definizioni di costi standard, da parte di soggetti pubblici.

Qualora si raggiunga un aumento o una diminuzione dei prezzi contrattuali in misura non
inferiore al 10% e tale da alterare significativamente 1’originario equilibrio contrattuale, le
parti possono esercitare il diritto di recesso senza indennizzo.

Art. 13 - FATTURAZIONE E PAGAMENTO

Il Fornitore dovra, obbligatoriamente, emettere fattura per i quantitativi dei prodotti
effettivamente consegnati, riportando sulla medesima, cosi come gia indicato nei documenti
di trasporto, le strutture di destinazione degli stessi, con la specifica dei relativi numeri di
centri di costo attribuiti alle stesse, numero e data del provvedimento di aggiudicazione e
dell’ordinativo di acquisto.

La fatturazione deve avvenire esclusivamente in forma elettronica. | dati indispensabili per
evitare lo scarto alla ricezione delle fatture elettroniche sono: P IVA/CF 06854100630 e cod.
IPA: ABK572.

Il pagamento sara effettuato entro 60 (sessanta) giorni dalla data di ricevimento della fattura
stessa, con I’emissione del mandato di pagamento.

Tutti i movimenti finanziari connessi alla fornitura in argomento dovranno essere registrati su
conti correnti dedicati ed effettuati esclusivamente tramite lo strumento del bonifico bancario
o0 postale, ovvero con gli altri strumenti di pagamento idonei a consentire la piena tracciabilita
delle operazioni.

Ai fini di tale tracciabilita, gli strumenti di pagamento dovranno riportare, in relazione a
ciascuna transazione posta in essere, il Codice Identificativo di Gara (CIG) indicato
dall’AORN.



Il Fornitore ¢ tenuto a comunicare al Servizio Bilancio dell’AORN gli estremi identificativi
dei conti correnti dedicati entro sette giorni dalla loro accensione o, nel caso di conti correnti
gia esistenti, dalla loro prima utilizzazione in operazioni finanziarie relative ad una commessa
pubblica, nonché, nello stesso termine, le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate
ad operare sugli stessi.

Nel caso di ritardo di pagamento si applichera il saggio degli interessi previsto dalla
normativa in materia.

L’eventuale cessione dei crediti risultanti dal contratto, dovra essere conforme alla disciplina
dell’art. 106, comma 13, del d. Igs. 50/2016.

Art. 14 - SOSPENSIONE, RISOLUZIONE E RECESSO DEL CONTRATTO

Le disposizioni relative alla sospensione del contratto di cui all’art. 107 del d. Igs. 50/2016 si

applicano, in quanto compatibili, alla presente fornitura.

L’AORN procedera alla risoluzione del contratto, oltre che nei casi previsti dall’art. 108,

comma 2, D.Igs. 50/2016, anche nei seguenti casi:

a) frode nell'esecuzione della fornitura;

b) manifesta incapacita o inidoneita nell’esecuzione della fornitura;

c) inadempienza accertata anche a carico di eventuali subappaltatori alle norme di legge sulla
prevenzione degli infortuni, la sicurezza sul lavoro e le assicurazioni obbligatorie del
personale nonché alle norme previdenziali;

d) subappalto abusivo, associazione in partecipazione, cessione anche parziale del contratto o
violazione di norme sostanziali regolanti il subappalto.

In particolare, I’AORN si riserva la facolta di risolvere il contratto, con lettera raccomandata

A.R. o PEC e di rivolgersi ad altre imprese del settore, ponendo a carico del fornitore

inadempiente tutte le spese e gli eventuali danni conseguenti, nei seguenti casi:

- dopo tre contestazioni scritte per inadempimento agli obblighi contrattuali presenti nel
presente Capitolato;

- nel caso di inadempimento di notevole rilievo e gravita che faccia venir meno la fiducia
nella puntualita e precisione dei successivi adempimenti;

- per accertata scadente qualita dei prodotti e/o per difformita nei confezionamenti rispetto a

quelli offerti;

- qualora il servizio manutentivo delle apparecchiature fosse condotto con grave negligenza,
in misura tale da pregiudicare 1’efficienza dei trattamenti, la sicurezza dei pazienti e degli
operatori.

Il contratto si intendera risolto automaticamente, senza che il Fornitore possa avanzare pretese

di alcun genere, qualora i sistemi oggetto del presente capitolato risultassero affidati a seguito

dell’espletamento di una procedura centralizzata indetta dal Soggetto Aggregatore di

riferimento di questa AORN (So.Re.Sa. spa).

L’AORN potra recedere dal contratto in qualunque tempo previo il pagamento delle

prestazioni relative alle forniture eseguite, oltre al decimo delle forniture non eseguite.

Art. 15-DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO

E’ assolutamente vietata ogni cessione totale o parziale della fornitura appaltata, sotto pena
della perdita della cauzione definitiva a titolo di penale e possibilita dell’AORN stessa di
risolvere il contratto ipso facto, fatto salvo il risarcimento di eventuali maggiori danni.

Il subappalto segue le indicazioni di legge.

Art. 16 - CONTROVERSIE

Nel caso di controversie insorte fra le parti nel corso dell’esecuzione del contratto sara
esperita preliminarmente la via della definizione bonaria della questione.
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Nel caso di deferimento della questione al Giudice Ordinario, il Foro competente sara quello
di Napoli.

Art. 17 - NORME GENERALI

Per quanto non regolamentato dal presente Capitolato si richiamano le norme in materia di
appalti pubblici di forniture e le disposizioni del codice civile, in particolare quelle regolanti
I’esecuzione ¢ la risoluzione del contratto.

Art. 18 - TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI

La Ditta si impegna a rispettare gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui all’art. 3
comma 8 legge 13.08.2010 n. 136, come sostituito dall’art. 7 comma 7 della L. 217 del
17.12.2010.

Ai sensi dell’art. 7 comma 9 bis della summenzionata legge n. 217/2010, il mancato utilizzo
del bonifico bancario o postale ovvero degli altri strumenti idonei a consentire la piena
tracciabilita delle operazioni costituisce causa di risoluzione del contratto.

Art. 19 - REVISIONE PREZZI

I prezzi risultanti dall’aggiudicazione rimarranno fissi ed invariati per il primo anno di
affidamento.

La richiesta di adeguamento prezzi, a decorrere dal secondo anno contrattuale, debitamente
motivata e corredata della necessaria documentazione (indici ISTAT dei prezzi al consumo
per le famiglie di operai e impiegati al netto dei tabacchi c.d. FOI), dovra essere rivolta
all’ Amministrazione almeno quindici giorni prima della scadenza del contratto.

Resta inteso che la contabilizzazione da parte della ditta degli avvenuti aumenti, potra essere
effettuata solo dopo le opportune verifiche e la conseguente approvazione da parte
dell’ Amministrazione.

La revisione dei prezzi puo essere richiesta una sola volta per ciascuna annualita.
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