GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN EN LA CONTRATACION DE SUCESIVOS
SUMINISTROS POR PRECIOS UNITARIOS, CON UN UNICO EMPRESARIO POR CADA LOTE QUE SE
LICITA, DE DIVERSOS KITS PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES ANIMALES PARA EL LA-
BORATORIO DE SANIDAD ANIMAL DE ASTURIAS POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SUJETO A RE-
GULACION ARMONIZADA

1. OBJETO DEL CONTRATO.

£l objeto del presente contrato es la celebracion de una licitacidén, con un Gnico empresario por cada lote
que se licita, para el suministro sucesivo por precios unitarios de diversos reactivos para el Laboratorio de
Sanidad Animal de Asturias (C/Travesia del Hospital 96, 33299, Gijén).

Esta contratacion estd compuesta por los siguientes lotes:

lote |  Tipodereactivos ‘Numero de uni- -
e B dades - -
4 | KIT ELISA PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTICUERPOS IgB DE RINOTRAQUEITIS 20
INFECCIOSA BOVINA (1BR)
5 | KIT ELISA PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTICUERPOS IgE DE RINOTRAQUEITIS 180
INFECCIOSA BOVINA (IBR}
3 | KIT ELISA PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTICUERPOS p-80 DE DIARREA VIRICA 130
BOVINA (BVD) _
4 | KIT ELISA PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTIGENO DE DIARREA VIRICA BOVINA 90
{BVD Ag) :
5 | KIT ELISA PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTICUERPQS DE NEOSPOROSIS EN 160
RUMIANTES
6 | KIT ELISA PARA EL DIAGNGASTICO DE ANTICUERPOS DE PARATUBERCULOSIS 280
EN RUMIANTES
7 | KIT ELISA PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTICUERPOS FRENTE A CLAMIDIA 30
ABORTUS
g | KITY MATERIALES NECESARIOS PARA LA DETECCION DE PROTEINA PRIONI- 46
CA

Pagina 1 de 11



GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

DESCRIPCION DE LOS LOTES

1-TIPO Y CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ARTICULOS

Los requerimientos técnicos exigidos no limitan la concurrencia, la mayorfa de los kits a la venta en el mer-
cado y registrados por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente cumplen estas especificacio-
nes.

LOTE 1: REACTIVOS ELISA PARA EL DIAGNOSTlCO DE ANTICUERPOS 1gB DE R!NOTRAQUEITIS INFEC—
(CIOSA BOVINA (IBR) - G o _

Técnicas de ELISA para la deteccion de antlcuerpos totales (gB) de IBR en suero, plasma ¥ Feche Se consi-
derara un ensayo cada pocillo de la placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada placa para los con-
troles del test y otros controles de calidad. Si es necesario un analisis por duplicado se considerard un en-
sayo cada dos pocillos descontando 8 posiciones para los controles.

Caracteristicas técnicas - ' IR KRR ‘Especificaciones

Debera garantizar la homogeneidad del klt durante el

Obligatorio
tiempo de ejecucion de la contratacién .g

‘Obligatorio (deberd adjuntar informe de
“declaracion de método validado o informe
de validacién)

Informe de validacidn del Kit InclUyendo parametros .y
matrices empleados -

Reactivos suficientes para realizar , cuando menos, un

20% mas de los test incluidos en las placas Obligatorio
Cubiertas adhesivas para placas B Obligatorio
Placas de 96 pocillos, en columnas divisibles _ ' _ Obligatorio

| Entrega de reactivos a demanda del laboratorio Obligatorio
Duracién maxima de la realizacién de la técnics © | Cuatro horas (4)

Formato de presentacién: kits ;jar'a al menos 440 ensayos | Obligatorio

Caducidad minima de los controles y reactivos . Sels (6) meses desde la entrega del produc-

io
Valor de los controles en origen Especificar en cada lote
Repetibilidad [1] | cv<20%
Reproducibilidad [2] CV £30%

{1] Se considerard la repetibilidad como el grado de gcuerdo o precision entre resultados independientes entre si de un mismo
objeto de ensayo obtenido bojo las mismas condiciones de medicign.

{2] Se considerard la reproducibilidad como el grade de acuerdo o precision entre resultados independientes entre si de un mismo
objeto de ensayo obtenido bajo distintas condiciones de medicion (distinta sesién, operador y/o equipo).
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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

BOVINA {iBR) ' o

LOTE 2: REACTIVOS ELISA PARA DIAGNOSTICO DE ANTICUERPOS IgE DE RINOTRAQUEITIS INFECCIOSA

Técnicas de ELISA para la deteccién de anticuerpos gE de IBR en suero, plasma y leche. Se considerara un
ensayo cada pocillo de la placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada placa para los controles del
test y otros controles de calidad. Si es necesario un andlisis por duplicado se considerard un ensayo cada

dos pocillos descontando 8 posiciones para los controles.

Caracteristicas técnicas

Especificaciones

Basado en las recomendaciones del Manual de la OIE
para las técnicas de diagnostico de productos bioldgicos

Obligatorio

Deberd garantizar la homogeneidad del kit durante el
tiempo de ejecucién de la contratacién

Obligatorio

informe de validacién del Kit incluyendo pardmetros y
matrices empleados

Obligatorio (debera adjuntar informe de
declaracién de método validado o informe
de validacion)

Reactivos suficientes para realizar, cuando menos, un

20% mas de los test incluidos en las placas. Obligatorio
Cubiertas adhesivas para placas Obligatorio
Placas de 96 pocillos, en columnas divisibles Obligatorio
Entrega de reactivos a demanda del laboratorio Obligatorio
Formato de presentacién: kits para al menos 440 ensayos | Obligatorio

Caducidad minima de los controles y reactivos

Diez {10) meses desde la entrega del pro-
ducto

Valor de los controles en origen

Especificar en cada lote

Repetibilidad [1]

CV<13%

Reproducibilidad [2]

Cv <20%

[1] Se considerard lo repetibilidad como el grado de acuerdo ¢ precisicn entre resultados independientes entre si de un misno

objeto de ensayo obtenido bajo las mismas condiciones de medicion.

[2] Se considerard la reproducibifidad como el grado de acuerdo o precisién entre resultados independientes entre si de un mismo
objeto de ensayo obtenido bajo distintas condiciones de medicion {distinta sesidn, operador y/o equipo).

Pagina 3 de 11



GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJER]A DE DESARROLLO RURAL ¥ RECURSOS NATURALES

Técnicas de ELISA para la deteccién de anticuerpos anti-p80 de BVD en suero, plasma y leche. Se conside-

rard un ensayo cada pocillo de la placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada placa para los contro-
les del test y otros controles de calidad. Si es necesario un andlisis por duplicado se considerard un ensayo
cada dos pocillos descontando 8 posiciones para los controles.

Caracteristicas técnicas

Especificaciones

Deberd garantizar la homogeneidad del kit du-
rante el tiempo de ejecucién de la contratacién

Obligatorio

informe de validacién del Kit incluyendo paré-
metros y matrices empleados

Obligatorio (debera adjuntar informe de declaracién
de método validado o informe de validacidn)

Reactivos suficientes para realizar, cuan_do me-

nos, un 20% mas de los test incluidos en las - Obligatorio
placas. k

Cubiertas adhesivas para placas _Obliga_tori'o
Placas de 96 pocillos, en columnas divisibles Obligatorio
Entrega de reactivos a demanda del laboratorio | Obligatorio

Duracidn maxima de la realizacién de la técnica

Cuatro horas {4)

Formato de presentacion: kits para al menos
440 ensayos

Obligatorio

Caducidad minima de los controles y reactivos

Diez (10) meses desde la entrega del producto

Valor de fos controles en origen

Especificar en cada lote

Repetibilidad [1]

CV <10%

Reproducibilidad [2]

CV < 15%

[1] Se considerard Ia repetibilidod coma el grade de acuerdo o_: precisidn entre resuftados independientes entre sf de un mismo
objeto de ensayo obtenido bajo las mismas condiciones de medicicn.

{2] 5e considerard la reproducibilidad como el grado de acuerdo o precisidn entre resultados independientes entre si de un mismo
objeto de ensoyo obtenido bajo distintas condiciones de medicidn (distinta sesion, operador y/o equipo).
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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

LOTE 4: REACTIVOS ELISA PARA DIAGNGSTICO DE ANTIGENO DE DIARREA VIRICA BOVINA (BVD Ag)

Técnicas de ELISA para la deteccion de antigeno BYD en suero, plasma, sangre entera y muesca de oreja.
Se considerard un ensayo cada pocillo de la placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada placa para
los controles del test y otros controles de calidad. Si es necesario un andlisis por duplicado se considerard
un ensayo cada dos pocillos descontando 8 posiciones para los controles.

Caracteristicas técnicas

Especificaciones

Deberd garantizar la homogeneidad del kit durante el
tiempo de ejecucién de la contratacidn

Obligatorio

Informe de validacion del Kit incluyendo parédmetros y
matrices empleados

Obligatorio (deberd adjuntar informe de
declaracién de método validado o informe
de validacién)

Reactivos suficientes para realizar , cuando menos, un

20% mas de los test incluidos en las placas Obligatorio
Cubiertas adhesivas para placas Obligatorio
Placas de 96 pocillos, en columnas divisibles Obligatorio
Entrega de reactivos a demanda del laboratorio Obligatorio

Duracion maxima de la realizacién de la técnica

Cuatro horas (4)

Formato de presentacion: kits para al menos 440 ensayos

Obligatorio

Caducidad minima de los controles y reactivos

Diez {10} meses desde la entrega del pro-
ducto .

Valor de los controles en origen

Especificar en cada lote

Repetibilidad [1]

CV <20%

Reproducibilidad [2]

CV £30%

[1] Se considerard la repetibilidad como el grade de acuerdo o precision entre resuftados independientes entre si de un mismo

objeto de ensayo obtenido bajo fus mismas condiciones de medicion.

[2] Se considerard la reproducibilidad como el grado de acuerdo o precision entre resuftados independientes entre sf de un mismo
objeto de ensayo obtenido bajo distintas condiciones de medicidn (distinta sesion, operador y/o equipo).
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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

Técnicas de ELISA para la deteccidn de anticuerpos frente a Neospora caninum en suero, plasma y leche.

Se considerard un ensayo cada pocillo de la placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada placa para
fos controles del test y otros controies de calidad. Si es necesario un analisis por duplicado se considerara

un ensayo cada dos pocillos descontando 8 posiciones para los controles.

.- Caracteristicas técnicas ' .-

‘Especificaciones

Debera garantizar la homogeneidad del kit durante el
tiempo de ejecucion de la contratacion

Obligatorio

Informe de validacion de! Kit incluyendo parametros y
matrices empleados S

QObligatorio (Deberd adjuntar informe de
declaracidén de método validado o informe
de validacién )

Reactivos suficientes para real_i'zar, cuando menos, un

Obligatorio

20% mas de los test incluidos en las placas.

Cubiertas adhesivas para placas . _' ' -Obligatorio
Placas de 96 pocillos, en columnas divisibles | Obligatorio
Entrega de reactivos a demanda del taboratorio’ Obligatorio

Duracién maxima de la realizacién de la técnica

Cuatr_d horas (4)

Formato de presentacion: kits para al menos 440 eﬁsayos

Obligaforio

Caducidad minima de los controles y reactivos

Diez (10) meses desde la entrega del pro-
ducto

Valor de los controles en origen

Especificar en cada lote

Repetibilidad [1]

| CV<10%

Reproducibilidad [2]

CVv<15%

[1] Se considerard la repetibilidad como el grado de acuerdo o precisidn entre resultados independientes entre si de un mismo

objeto de ensayo obtenido bajo las mismas condiciones de medicion.

[2] Se considerard la reproducibilided como el grado de acuerdo o precision entre resuftodos independientes entre sf de un mismo
obfeto de ensayo obtenido bajo distintas condiciones.de. medicion (distinta sesion, operador y/o equipo).
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(GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

LOTE 6: REACTIVOS EL!SA-PARA'DIA_GNC')STICO DE ANTICUERPOS DE PARATUBERCULOSIS EN RUMIAN-

Técnicas de ELISA! (Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay: ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzimas)
para la deteccidn de anticuerpos frente a Mycobacterium avium subespecie paratuberculosis en suero,
plasma y leche.

Se considerard un ensayo cada pocillo de la placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada placa para
los controles del test y otros controles de calidad. Si es necesario un andlisis por duplicado se considerara
un ensayo cada dos pocillos descontando 8 posicicnes para los controles.

Caracteristicas técnicas Especificaciones

Basado en las recomendaciones del Manual de la OIE para

o . Coe Obiligatorio
las técnicas de diagndstico de productos bioldgicos &

Deberd garantizar la homogeneidad del kit durante el tiem-

. bii i
po de ejecucion del contrato Obligatorio

Obligatorio (Deberd adjuntar informe
de declaracion de método validado o
informe de validacidn)

Informe de validacién del Kit incluyendo pardmetros y ma-
trices empleados :

Reactivos suficientes para realizar , cuando menos, un 20%

mas de los test incluidos en las placas Obligatorio
Cubiertas adhesivas para placas _ Obligatorio
Placas de 96 pocillos, en columnas divisibles Obligatorio
Entrega de reactivos a demanda dei laboratorio Ob'ligatorio
Duracidn méxima de la realizacion de la técnica Cuatro horas {4)
Formato de presentacidn: kits para al menos 440 ensayos Obligatorio

Caducidad minima de los controles y reactivos Diez {10) meses desde fa entrega del

producto
Valor de los controles en origen Especificar en cada lote
Repetibilidad [1] CV <10%
Reproducibilidad [2] CV <20%

{1} Se considerard la repetibilidad como el grado de acuerdo o precisién entre resultados independientes entre si de un mismo
objeto de ensayo obtenido bajo las mismas condiciones de medicion.

{2] Se considerard la reproducibilidad como el grado de acuerdo o precisién entre resuftados independientes entre si de un mismo
ohjeto de ensayo obtenido bajo distintas condiciones de medicién (distinta sesién, operador y/o equipo).

! Es una técnica de inmunoensayo en la cual un antigeno inmovilizado se detecta mediante un anticuerpo entazado a
una enzima capaz de generar un producto detectable, como cambio de color o algin otro tipo.
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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

ENTE A CLAMIDIA ABORTUS

Técnicas de ELISA para la deteccion de anticuerpos frente a Chlamydia abortus en suero y plasma de ru-
miantes. Se considerard un ensayo cada pocillo de [a placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada
placa para los controles del test y otros controles de calidad. Si es necesario un analisis por duplicado se
considerard un ensayo cada dos pocillos descontando 8 posiciones para los controles.

Caracteristicas técnicas : ' '~ Especificaciones

Debera garantizar la homogeneidad del kit durante el

. . - . Obligatorio
tiempo de ejecucién de la contratacion &

Obligatorio {Deberd adjuntar informe de
declaracién de método validado o informe
de validacién)

informe de validacién del Kit incluyendo pardametros vy
matrices empleados

Reactivos suficientes para realizar, cuando ‘menos, un

. . . . Jbligatorio
20% mas de los test incluidos en [as placas Oblig

Cubiertas adhesivas para placas . . Obligatorio
Placas de 96 pocillos antigenadas, como maximo dos tiras . .

. Qhbligatorio
juntas - -

Entrega de reactivos a demanda del laboratorio 'O_biiga_t_orio
Duracion méxima de la realizacién de la técnica Cuatro-horas (4)

Formato de presentacién: kits para al menos 440 ensayos | Obligatorio

Caducidad minima de los controles y reactivos - SEIS.(G} meses desde la entrega del produc

to
Valor de los controles en origen' . _ _ Es'pecificar en cada lote
Repetibilidad [1] 1 | eve20%
Reproducibilidad [2] ' CV £30%

[1] Se considerard la repetibilidad como el grado de acuerdo o precision entre resultados independfentes entre sf de un mismo
ohjeto de ensayo obtenida bajo las mismas condiciones de medicién.

[2] Se considerard Ja reproducibilidad como el grado de acuerdo o precision entre resultados independientes entre si de un mismo
objeto de ensayo obtenide bojo distintas condiciones de medicion {distinta sesién, operador y/o equipo).
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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

LOTE 8: REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS PARA LA DETECCION DE PROTEINA PRIGNICA

Técnicas de ELISA para la deteccién rapida de proteina priénica en muestras de encéfalos. Se considerard
unh ensayo cada pocitlo de la placa de ELISA, descontando 8 posiciones en cada placa para los controles del
test y otros controles de calidad. Si por las especificaciones técnicas del kit fuese necesario un anélisis por
duplicado se considerard un ensayo cada dos pocillos descontando 8 posiciones para los controles.

Caracteristicas técnicas

Especificaciones

El Kit debera de estar aprobado por la UE e incluida en
el Anexo C capitulo X del Reglamento sobre EETs

Reglamento CE n2 9%9/2001 y enmiendas
siguientes

Deberd garantizar la homogeneidad del kit durante el
tiempo de ejecucién de la contratacion

Obligatorio

Informe de validacion del Kit incluyendo parametros y
matrices empleados

Obligatorio (Debera adjuntar informe de de-
claracign de método validado o informe de
validacidn)

El equipamiento para realizar el ensayo se debera ajus-

. ) Ver Anexo |
tar al ya existente en el Laboratorio. ¢
Reactivos suficientes para realizar, cuando menos, un ; .

. . . Obligatorio

20% mas de los test incluidos en las placas.
Placas de 96 pocillos, en columnas divisibles Obligatorio
Entrega de reactivos a demanda del laboratorio Chligatorio
Kit accesorio incluyendo: puntas de pipeta de longitud
extendida, placas de dilucidn, tubos con perlas y cu- Obligatorio
biertas adhesivas para placas.
Formato de idn: kits para al menos 440 ensa- . .

o presentacion S p e Obligatorio

YOS

Caducidad minima de los controles y reactivos

Diez (10) meses desde la entrega dei producto

Valor de los controles en origen

Especificar en cada lote

Sensibilidad 100%
Especificidad 100%
Repetibilidad [1] CV<£20%
Reproducibitidad {2] CV < 30%

[1] Se considerard la repetibilidad como el grado de acuerdo o precision entre resultados independientes entre si de un mismo

objeto de ensayo obtenido bajo las mismas condiciones de medicidn.

[2] Se considerard la reproducibilidad como el grado de acuerdo o precisién entre resultados independientes entre si de un mismo
objeto de ensayo obtenido bajo distintas condiciones de medicidn (distinta sesién, operador y/o equipo).
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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

2-REGISTRO DE LOS KITS

Todos los kits de diagndstico que participen en la licitacion deberan estar registrados en el Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de conformidad con el Real Decreto 488/2010, de 23 de Abril
por el que se regulan los productos zoosanitarios o que disponen de marcado CE. Se aportaran do-
cumentos que demuestren su registro.

3-PEDIDOS Y PLAZOS DE ENTREGA

Los pedidos se realizardn por fax o correo electrénico, segdn se acuerde con la empresa adjudicata-
ria. El reporte del fax o correo electronico servird para establecer el dia y la hora en gque se ha reali-
zado el pedido.

Entrega del material de laboratorio para pedidos urgentes: maximo 48 horas.
Entrega del material para pedidos ordinarios: c_omo_méxim_o 5 dias laborables.

En Gijén a 20 de marzo de 2019
Responsa

ote de Depagtamento

Fdo. ?Q
P.A. Ibo Alvarez GonzateZ:{Fy
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GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL Y RECURSOS NATURALES

ANEXO|

Debido a que entre las especificaciones de algunos de los reactivos y materiales a suministrar se en-
cuentra el hecho de que han de ajustarse al equipamiento para realizar los ensayos del que dispone
el laboratorio, se indica, en la siguiente tabla, los equipos que componen dicho equipamiento y sus

especificaciones técnicas.

Equipo

Especificaciones

INCUBADOR AGITADOR DE PLACAS CERRADO
(capacidad para CUATRO PLACAS)

Temperatura:+5° a 60°C, Estabilidad 0,1°C, Uni-
formidad de la temperatura+0,2, Orbita de 2mm,
Velocidad 250-1200 rpm.

EQUIPO DE LISIS Y HOMOGENEIZACION
{CAPACIDAD PARA 24 TUBOS DE 2mi)

Velocidad 5000-6800 tr/min, numero de periodos
1-3, duracion de un periodo de 5-90 s, temporiza-
cion entre periodos 5-120 s, espera entre dos ciclos
consecutivos 2-5 min., tiempo de aceleracion me-
nor de 4 segundos, tiempo de deceleracion <4 s

ESPECTROFOTOMETRO

Longitud de onda 340-750nm, tiempo de medida
de doble lectura de longitud de onda 8s, resolucion
0,0010D, Exactitud (492nm)0.000-2.000 OD > +/-
(1.0%+0.010 oD)  2.000-3.0000D0 > +/-
{1.5%+0.0100D) Precision (492nm) 0.000-2.000 OD
> +/- {0.5%+0.005 OD) {492nm) 2.000-3.00000 >
+/- {1.0%+0.0050D) Linealidad (340-399nm) 0.000-
2.0000D mejor +/-2%, (400-750nm} 0.000-
2.0000D mejor +/-1%, 2000-3.0000D mejor +/-
1,5%, filtros estdndar hasta 8 filtros. Exactitud del
fiftro de la longitud de onda +/-2nm, ancho de
banda del filtro al 50% de transmision 10+/-2NM.

LAVADOR DE MICROPLACAS

Microplacas de 96 pocillos estdndar, media resi-
dual <= 2.0 wl por pocillo, después de dispensar
300 pd, precision <3.0% CV, velocidad <130 s para
12 tiras, residuo de aspiracion< 1.2 gr
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