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Oggetto: FORNITURA DI UN SISTEMA DIAGNOSTICO PER L’ESECUZIONE AUTOMATICA PER LO SCREENING DI
HPV E LA RICERCA DEL GENOTIPO HCV E WEST NILE VIRUS DURATA DI ANNI TRE

In relazione ai prodotti in oggetto si precisa che non sono presenti in nessuna delle gare gia espletate dalla SUA
(service e manuali).

lotto n.1 '
DIAGNOSTICA MOLECOLARE PER HPV SCRENNING
E HCV GENOTIPO IN AUTOMAZIONE

QUANTITA’
n.TEST

1. I test molecolari devono prevedere uno strumento modulare automatico in
HPV SCREENING real time PCR per le fasi di estrazione, amplificazione e rivelazione con
analisi ed estrazione dei risultati con softwere dedicato, con una produttivita
di circa 90 test/per singola seduta analitica, ed utilizzo della provetta
primaria.

il sistema modulare deve essere dotato di un sistema di prevenzione delle
contaminazioni.

I reagenti devono essere pronti all'uso e la fornitura deve essere completa di
tutti i consumabili ed i reattivi ausiliari.

NB(la ditta aggiudicataria dovra fornire lo strumento per I'esecuzione dei
test senza alcun onere aggiuntivo per questa azienda ospedaliera.)

IL test hrHPV DNA richiesto deve:

Essere validato clinicamente per lo screening primario, rispettando i criteri di
non inferiorita di Meijer. 1 ‘
Essere in grado di rilevare la presenza dei DNA di almeno 12 dei genotipi di 000
HPV definiti dalla International Agency for Research on Cancer (IARC) ad alto
rischio oncogenico (ovvero HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59);
fra i tipi virali rilevati dal test possono essere inclusi anche HPV 68 e 66;
Pinclusione di altri tipi virali che fanno classificare il campione come positivo
non € ammessa. '
Rivelare per ogni campione un controllo interno al fine di garantire la
presenza di cellule del paziente nel campione.

Rivelare direttamente per ogni campione la presenza del genotipo 16 e del
genotipo 18.

Processare non piti di un controlio positivo ed un controllo negativo per la
validazione di ogni corsa analitica.

Avere un sistema di controllo enzimatico delle contaminazioni gia presente
nel reagente di amplificazione (Master Mix) pronta all’'uso marcata CE-IVD

2. Il test per 'HCV GENOTIPO richiesto deve essere in real time-pcr per
HCV I'identificazione qualitativa dei genotipo da 1 a 6 e dei sottotipi 1a ed 1b del
GENOTIPO hev . il test deve utilizzare 3 diverse regioni target dell’hcv (5’Utr, core, NS5B 200

) per poter garantire una maggiore accuratezza :nella genotipizzazione
Rivelare per ogni campione un controllo interno al fine di garantire la
presenza di cellule del paziente nel campione. Avere un sistema di controllo
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enzimatico delle contaminazioni gia presente nel reagente di amplificazione
(Master Mix) pronta alluso marcata CE-IVD Processare non pil di un
controllo positivo ed un controllo negativo per la validazione di ogni corsa
analitica.

previsto per ogni campione un controllo interno al fine di garantire la
presenza di cellule del paziente nel campione.

il test deve avere un sistema di controllo enzimatico delle contaminazioni gia
presente nel reagente di amplificazione (Master Mix) pronta all’'uso marcata
CE-IVD e deve essere eseguito contestualmente ad altri test in automazione.

LOTTON 2 QUANTITA’
RICERCA West Nile Virus (WNV) n.TEST
WNV Qualitativo Il test per i'amplificazione dell'acido nucleico in vitro, destinato alla
rilevazione diretta dell'/RNA del West Nile Virus nel plasma umano.
il test deve avere una alta sensibilita per i lineaggi 1e2 di wnv, i reagenti
devono essere pronti alluso senza alcuna manipolazione da parte
dell’operatore. )
Non deve essere richiesta nessuna calibrazione per i reagenti, deve essere 250

La ditta aggiudicataria dovra fornire lo strumento per I’esecuzione del test senza alcun onere

aggiuntivo per I’AO di Cosenza.

importo a base d’asta:
lotton1 36.000€+IVA =<
lotton2 3800 € +IVA

CRITERI DI VALUTAZIONE PUNTEGGIO CRITERIO

Strumento; prevenzione delle contaminazioni attraverso 10 SI/NO

tecnologie CO-RE ; TADM e controllo antigoccia

Indicare le operazioni necessarie per la decontaminazione 5 Proporzionale

e/o manutenzione periodiche dei sistemi e degli ambienti. finoa 5.

Verra attribuito il punteggio in funzione della durata,

frequenza e complessita delle procedure di

decontaminazione/manutenzione.

Rilevazione di un controllo interno al fine di garantire 10 SI/NO

I'adeguatezza del prelievo ed evitare falsi negativi.

Presenza di cross reattivita con genotipi HPV non ad alto 5 SI/NO

rischio

Genotipizzazione diretta dei tipi 16 e 18 5 SI/NO

Possibilta di testare HCV genotipo insieme a HCV e HIV 10 SI/NO

Ampia copertura dei flavivirus (JEV;SLEV;MVEV;KUNV) 10 SI/NO

Esecuzione simultanea del test wnv ad altri test virologici . 5 SI/NO
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Spettabile
AZ OSPED COSENZA
VIA SAN MARTINO SNC
87100 COSENZA CS
Monza, 23/02/2018
Cod. 3685659400 Offerta N. 71853/71955/01023808/FC

(da citare per qualsiasi comunicazione relativa)

Oggetto: SISTEMA DIAGNOSTICO PER L'ESECUZIONE AUTOMATICA PER LO SCREENING DI HPV
E LA RICERCA DEL GENOTIPO HCV E WEST NILE VIRUS PER LA DURATA DI ANNI TRE. RDO
1857938

OFFERTA SENZA PREZZI LOTTO N. 1 CIG 7361097967

La sottoscritta ROCHE DIAGNOSTICS S.p.A, societd unipersonale, con sede legale ed uffici amministrativi
in Monza (MB), Viale G.B. Stucchi 110 - telefono n, 039/2817.1 e telefax n. 039/2817670 e 038/2817678 -
iscritta presso la C.C.LA.A. Metropolitana di Milano-Monza/Brianza-Lodi - data di iscrizione 05/10/2016 -
iscritta nella sezione ordinaria il 19/02/1996 con C.F., P.I. e Registro Imprese al n. 10181220152 - iscritta al
RE.A. di Monza e Brianza n. MB1350535 il 05/10/2016 - Codice attivitd n. 46.90.00 - Ufficio delle Imposte
Dirette in Milano, Via Manin 25 - Presidente Consiglio di Amministrazione, Amministratore Delegato e
Legale Rappresentante Pedro Miguel APARICIO GONGALVES nato a Lisbona (Portogallo) il 26/08/1970,
codice fiscale PRCPRM70M262128C, domiciliato per la carica in Monza, Viale G.B. Stucchi 110 -

sottopone alla Vostra attenzione la propria migliore offerta come da tabella allegata.

Condizioni di fornitura

. Consegna reagenti entro e non oltre 7 giorni dal ricevimento del regolare buono di ordinazione,

salvo urgenze

e  Consegna apparecchiature: entro 30 giorni dall'ordine esecutivo

«  Durata della fornitura: 36 mesi, eventualmente prorogabile a seguito di Vostra richiesta scritta

e  Validita dell'offerta: minimo 180 giorni, prorogahile
Spedizione e trasporto prodotti
Roche Diagnostics utilizza mezzi di trasporto idonei per il mantenimento costante della temperatura
prevista per ogni dispositivo diagnostico.
| prodotti ordinati dalla Clientela sono spediti utilizzando corrieri espressi di provata affidabilita, che
impiegano mezzi a temperatura controllata, garantendo la consegna in perfette condizioni ed in tempi
compatibili.
Roche Diagnastics utilizza, vettori certificati 1ISO 8001 il cui servizio di trasporto a temperatura controllata &
stato convalidato e costantemente monitorato.
Tutti i vettori utilizzati sano conformi ai requisiti cogenti in materia di autotrasporto di merci.

“Ai sensi e per gli effetti delf'art. 3 della L. 136/2010, si comunicano gli estremi del conto corrente dedicato,
nonché generalita e codice fiscale delle persone delegate ad operarvi:

Deutsche Bank S.p.A. - Via ltalia, 44 - 20900 Monza (MB)

C/C 54404 - ABI 03104 - CAB 20400 - CINW

IBAN IT83W0310420400000000054404 - Swift Code DEUTITM1106

Roche Diagnostics S.p.A. Sede Legale: 20800 Monza MB Healthcare Solutions Tenders  Tel. +39 0392817658

- societa unipersonale Viale G.B. Stucchi, 110 Management Numero verde 800-650651
Capitale sociale EUR 18.060.000 iv. Fax +039/2817670 - 039/2817678
C.F/P. VA / Registro Imprese www.roche.it

Monza e Brianza 10181220152 fabio.casiraghi@roche.com



1. Patera Concetta, nata a Monza (MB) il 06/04/13976, PTRCCT76D46F7040G
2. Ferrari Armnaldo, nato a Pavia il 17/09/1962, FRRRL.D62P17(G388K
3. Aparicio Gongalves Pedro Miguel, nato a Lishona (Portogallo) il 26/8/1970, PRCPRIM70M262128C
4. Trenavszky Simon Zoltan, nata a Mannheim (DE} il 04/01/1878, TRNSNZ78A04Z112Y
Accessi telefonici - fax — mail riservati alla Clientela

UFFICIO GARE
(GARE e COMUNICAZIONI RELATIVE - RICHIESTA PREVENTIVI - CHIARIMIENT! - APERTURE BUSTE)

Tel. 039.28171 N. Verde  800-650651

Mail: monza.ufficiogare@roche.com Fax 039.2817670-678
UFFICIO CONTRATTI
(AGGIUDICAZIONI - COMUNICAZIONI POST AGGIUDICAZIONE - PROROGHE - CONTRATT! - ORDINI
STRUMENT])

Tel. 038.28171 N.Verde  800-108077

Mail: monza.contratti@roche.com Fax 039.2817670-678

Sono a disposizione dei nostii Clienti, dalle ore 08.30 alle 17.30 (dal lunedi al venerd]) i seguenti numeri verdi
per gli accessi telefonici dedicati:
UFFICIO EVASIONE ORDINI

(ORDINI REAGENTI) Mail: monza.labdia@roche.com
SISTEMI DIAGNOSTICI DI LABORATORIO Tel. 800-620621 Fax 800-640641
PRODOTTI PER RICERCA Tel. 800-620622 Fax 800-640642
SISTEMI PER ANATOMIA PATOLOGICA Tel. 800-620624 Fax 800-012583
CUSTOMER SUPPORT CENTER
SISTEMI DIAGNGSTICI DI LABORATORIO Tel. 800-610619
PRODOTTI PER RICERCA Tel. 800-620627
SISTEMI PER ANATOMIA PATOLOGICA Tel. 800-6820628
Distinti Saluti
ROCHE DIAGNOSTICS S.P.A.

Pedro Miguel APARICIO GONGALVES

Documento firmato digitalmente
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Spettabile
AZ OSPED COSENZA
VIA SAN MARTINO SNC
87100 COSENZA CS
Monza, 23/02/2018
Cod. 3685659400 Offerta N. 71953/71855/01023796/FC

(da citare per qualsiasi comunicazione relativa)

Oggetto: SISTENIA DIAGNOSTICO PER L'ESECUZIONE AUTOMATICA PER LO SCREENING DI HPV
E LA RICERCA DEL GENOTIPO HCV E WEST NILE VIRUS PER LA DURATA DI ANNI TRE. RDO
1857939

OFFERTA SENZA PREZZI LOTTON. 2

La sottoscritta ROCHE DIAGNOSTICS S.p.A., societa unipersonale, con sede legale ed uffici amministrativi
in Monza (MB), Viale G.B. Stucchi 110 - telefono n. 039/2817.1 e telefax n. 039/2817670 e 039/2817678 -
iscritta presso la C.C.LA.A. Metropolitana di Milano-Monza/Brianza-Lodi - data di iscrizione 05/10/2016 -
iscritta nella sezione ordinaria il 19/02/1996 con C.F, P.l. e Registro Imprese al n. 10181220152 - iscritta al
RE.A. di Monza e Brianza n. MB1350535 il 05/10/2016 - Codice attivita n. 46.90.00 - Ufficio delle Imposte
Dirette in Milano, Via Manin 25 - Presidente Consiglio di Amministrazione, Amministratore Delegato e
Legale Rappresentante Pedro Miguel APARICIO GONGALVES nato a Lishona (Portogallo) it 26/08/1970,
codice fiscale PRCPRM70M26Z128C, domiciliato per la carica in Monza, Viale G.B. Stucchi 110 -

sottopone alla Vostra attenzione la propria migliore offerta come da tabella allegata.

Condizioni di fornitura
»  Consegna reagenti entro e non oltre 7 giorni dal ricevimento del regolare buono di ordinazione,
salvo urgenze
¢«  Consegna apparecchiature: entro 30 giorni dall'ordine esecutivo
e  Durata della fornitura: 36 mesi, eventualmente prorogabile a sequito di Vostra richiesta scritta
e  Validita dell'offerta: minimo 180 giorni, prorogabile

Spedizione e trasporto prodotti _
Roche Diagnostics utilizza mezzi di trasporto idonei per il mantenimento costante della temperatura
prevista per ogni dispositiva diagnostico.

| prodotti ordinati dalla Clientela sono spediti utilizzando corrieri espressi di provata affidabilita, che
impiegano mezzi a temperatura controllata, garantendo la consegna in perfette condizioni ed in tempi
compatibili.

Roche Diagnostics utilizza vettori certificati ISO 9001 il cui servizio di trasporto a temperatura controllata &
stato convalidato e costantemente monitorato.

Tutti i vettori utilizzati sono conformi ai requisiti cogenti in materia di autotrasporto di merci.

La sottoscritta ROCHE DIAGNGSTICS S.p.A. dichiara espressamente:
8 che i prodotti offerti sono automatizzabili sulle strumento Cobas 6800 installato c/o il
Vostro laboratorio.

“Ai sensi e per gli effetti dell'art. 3 della L. 13672010, si comunicano gli estremi del conto corrente dedicato,

Roche Diagnostics S.p.A. Sede Legale: 20900 Monza MB Healthcare Solutions Tenders  Tel. +39 0392817659

- societd unipersonale Viale G.B. Stucchi, 110 Management Numero verde 800-650651

: Capitale sociale EUR 18.060.000 iv. Fax +039/2817670 - 039/2817678
C.F/P. VA / Registro Imprese www.roche.it

Monza e Brianza 10181220152 fabio.casiraghi@roche.com

Cees,



nonché generalitd e codice fiscale delle persone delegate ad operarvi:
Deutsche Bank S.p.A. - Via Italia, 44 - 20900 Monza (MB)
C/C 54404 - ABI 03104 - CAB 20400 - CINW
IBAN 1T83W0310420400000000054404 - Swift Code DEUTITM 1106
1. Patera Concetta, nata a Monza (MB) if 06/04/1976, PTRCCT76046F704G
2. Ferrari Arnaldo, nato a Pavia il 17/09/1962, FRRRLD62P17G388K
3. Aparicio Gongaives Pedro Miguel, nato a Lisbona (Portogallo) il 26/8/1970, PRCPRM70M26Z128C
4. Trenovszky Simon Zoltan, nato a Mannheim (DE) il 04/01/1978, TRNSNZ78A042112Y
Accessi telefonici - fax - mail riservati alla Clientela

UFFICIO GARE
(GARE e COMUNICAZION! RELATIVE - RICHIESTA PREVENTIVI - CHIARIMENT! - APERTURE BUSTE)
Tel. 039.28171 N.Verde  800-650651
Mail: monza.ufficiogare@roche.com Fax 039.2817670-678
UFFICIO CONTRATTI
(AGGIUDICAZIONI - COMUNICAZIONI POST AGGIUDICAZIONE - PROROGHE - CONTRATTI - ORDINI
STRUMENTH
Tel. 039.28171 N.Verde  800-108077
Mail: monza.contratti@roche.com Fax 039.2817670-678

Sono a disposizione dei nostri Clienti, dalle ore 08.30 alle 17.30 (dal luned] al venerd]) i seguenti numeri verdyi
per gli accessi telefonici dedicati:
UFFICIO EVASIONE ORDINI

(ORDIN! REAGENTI) Mail: monza.labdia@roche.com
SISTEMI DIAGNOSTICI DI LABORATORIO Tel. 800-620621 Fax 800-640641
PRODQOTT! PER RICERCA Tel. 800-620622 Fax 800-640642
SISTEMI PER ANATOMIA PATOLOGICA Tel. 800-620624 Fax 800-012583
CUSTOMER SUPPORT CENTER
SISTEMI DIAGNOSTICI DI LABORATORIO Tel. 800-610619
PRODOTTI PER RICERCA Tel. 800-620627
SISTEMI PER ANATOMIA PATOLOGICA Tel. 800-620628
Distinti Saluti
ROCHE DIAGNOSTICS SP.A

Pedro Miguel APARICIO GONGALVES

Documento firmato digitalmente



REAGENTE

Codice Confezioni
Descriziane Pradotto Codice Prodotto Codice CND | REPERTOR} | cofferte per Descrizione metodo
o anno

Test qualitativo per ia

KIT COBAS 6800/8800 WNV 96T Non rlevazione di West Nile Virus Roche

V) 07001061120 WOT05040599 | icatie 3 (WNV) sui Sistemi cobas 6500 96| Determ. Disgnostics
e cobas 8800.

Totale Offerta

CONTROLLI

Codica Canfezioni
Descrizione Prodotto Codica Prodatio Codice CON | REPERYORI | offertaper Descirizione do f Produttore
Q anno

controlli negativi (Plasma

el S T WO0105080804 1227899 3 |umano negativo) per test su 16 |controli T
cobas 6800/8800 9
cenirollo positivo per cobas

KIT COBAS 6800/8800 WNV Non West Nile Virus (WNV) sui . Roche

RMC VD 07001118190 W010504659% Agpplicatile 3 sistemi cobas 6800 € cobas 16| Conirol Diagnostics
8800

In fede

ROCHE DIAGNOSTICS SPA

Pedro Miguel APARICIO GONCALVES

Doc > firmato digi




Tel. 0984681931 - Fax 0984681936
Cod. Fisc. :01987250782

Pratica N.00006 Del 23/01/2018
Procedura negoziata telematica per fornitura di un Sistema diagnostico per lo screening di HIV e la ricerca del genotipo
HCV e WEST NILE VIRUS per la durata di anni tre - U.O.C. di Microbiologia e Virologia - Importo totale a base

d'asta: Euro 119.400,00 esclusa Iva.

Elenco Aggiudicazioni Ordinate Per Fornitore

AZIENDA OSPEDALIERA DI COSENZA

(Ospedale Riuniti P.O. Annunziata - P.O. M. Santo - P.O. S. Barbara)
U.0.C. Gestione Forniture e Servizi e Logistica

Fornitore Roche Diagnostics S.p.A.

N° 785

Lotto N° 1 Lotto nr. 1 (lunico ed indivisibile) -
Importo del 'a(POpalto oggetto di offerta (base d'asta) -
Euro 108.000,00 esclusa Iva

Voce N° 1 Diagnostica molecolare per HPV Screening:

Codice Convergente 05235901190

Prezzo Unitario 19,400000 Quantita numero 3.000,00 Costo Voce 58.200,00 Costo Ivato 71.004,00
Prezzo Confezione 4.656,000000 Quantita Confezione 240,00 Codice Iva 22
Voce N° 2 Strumento per l'esecuzione dei test senza alcun onere aggiuntivo per questa Azienda Ospedaliera

Codice Convergente 0520008900001

Prezzo Unitario 0,000001 Quantita numero 1,00 Costo Voce 0,00 Costo Ivato 0,00
Prezzo Confezione 0,000001 Quantita Confezione 1,00 Codice Iva 22
Voce N° 3 HCYV Genotipo in Automazione:

Codice Convergente 06984274190  Numero Repertorio 1363242

Prezzo Unitario 77,115000 Quantita numero 600,00 Costo Voce 46.269.00 Costo Ivato 56.448,18
Prezzo Confezione 9.253,800000 Quantita Confezione 120,00 Codice Iva 22
Voce N° 4 Strumento per l'esecuzione dei test senza alcun onere aggiuntivo per I'Azienda Ospedaliera

Codice Convergente 05200881001

Prezzo Unitario 0,000001 Quantita numero 1,00 Costo Voce 0.00 Costo Ivato 0,00
Prezzo Confezione 0,000001 Quantita Confezione 1,00 Codice Iva 22
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Lotto N° 2 Lotto nr. 2 lSl'mico ed indivisibile) -

Importo de a&)palto oggetto di offerta (base d'asta) -
Euro 11.400,00 esclusa lIva.

Voce N° 1 Ricerca West Line Virus (WNV):

Codice Convergente 07001061190

Prezzo Unitario 14,666400 Quantita numero 750,00 Costo Voce 10.999.80 Costo Ivato 13.419,76
Prezzo Confezione 1.407.974400 Quantita Confezione 96,00 Codice Iva 22
Voce N° 2 Strumento per l'esecuzione dei test senza alcun onere aggiuntivo per I'Azienda Ospedaliera

Codice Convergente ~ STRUMENTO

Prezzo Unitario 0,000001 Quantita numero 1,00 Costo Voce 0,00 Costo Ivato 0,00
Prezzo Confezione 0,000001 Quantita Confezione 1,00 Codice Iva 22

Totale Fornitore
Imponibile 115.468,80 IVA 25.403,14  Costo 140.871,94
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Totale Aggiudicazione
Imponibile 11546880  IVA 25.403,14  Costo 140.871,94
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Richiesta di offerta n°1857939 - Passo 6 di 6
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RIEPILOGO

RICHIESTE AI PARTECIPANTI

FORNITORI INVITATI

Id Negoziazione:
Nome iniziativa:

Tipologia di procedura:

- Soglia di rilevanza comunitaria:

Modalita di svolgimento della
procedura:

Unita' di misura dell'offerta
economica:

Criterio di aggiudicazione:

RUP (Responsabile Unico del
Procedimento):

Amministrazione titolare del
procedimento

Punto Ordinante

Soggetto stipulante

Codice univoco ufficio - IPA:
Inizio presentazione offerte:

Termine ultimo presentazione
offerte:

Temine ultimo richieste di
chiarimenti:

Data Limite stipula contratto
(Limite validita offerta del
Fornitore):

Giorni dopo la stipula per
Consegna Beni / Decorrenza
Servizi:

Bandi / Categorie oggetto della
RdO:

Numero di Lotti:

Numero fornitori invitati:

DETTAGLIO LOTTI

DOCUMENTAZIONE DI GARA
SCHEDE TECNICHE

1857939

Procedura negoziata per la fornitura di un "Sistema diagnostico per lo screening di
HPV e Ricerca del genotipo HCV e West Nile Virus" per la durata di anni tre -
U.O.C. di Microbiologia e Virologia dello S.0. Annunziata.

negoziata

sotto soglia

Telematica (on line)

Valori al ribasso

Offerta economicamente pili vantaggiosa

AZIENDA OSPEDALIERA COSENZA
P.IVA: 01987250782
Indirizzo: San Martino COSENZA (CS)

Nome: DOMENICO FUOCO
Telefono: 0984681933
Fax: 0984681936

Nome: DOMENICO FUOCO
Amministrazione: AZIENDA OSPEDALIERA COSENZA

ZAVERW
02/02/2018 12:51

26/02/2018 12:00

09/02/2018 12:00

30/06/2018 12:00

15

Ricerca, rilevazione scientifica e diagnostica (BENI)

2
Y
1994

| 1MpIETRO | | zMvIA 1IN APPROVAZIONE

https://www.acquistinretepa.it/negoziazioni/nrv?nasina=iniziativalne of

RDO_1857939Lettera_Invito.rtf
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