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Dot. SPZOZ/ZP/PN/382/27/2020

Wykonawcy ubiegajacy sie
o udzielenie zamdéwienia publicznego

Wvyijasnienia tresci SIWZ

Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
Zamawiajgcy udziela wyjasniefi dotyczacych tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia
W postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe odczynnikéw, podiozy, paskéw i testow
lateksowych wraz z udostepnieniem analizatorow .

Pytania do przedmiotu zaméwienia;

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaproponowanie w Pakiecie 3 pozycji 1 testu lateksowego w konfekeji 100
szt/op z odpowiednim przeliczeniem na wymagana ilosé?

Odp. Tak.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaproponowanie w Pakiecie 3 pozycji 2 testu lateksowego w konfekeji 30
szt/op z odpowiednim przeliczeniem na wymagana ilo$é?

Odp. Tak.

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaproponowanie w Pakiecie 3 pozycji 4 testu lateksowego w konfekeji 100
szt/op z odpowiednim przeliczeniem na wymagang ilosé?

Odp. Tak.

4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie w Pakiecie 3 pozycji 5 testu lateksowego w konfekeji 60
szt/op z odpowiednim przeliczeniem na wymagana ilo§¢?

Odp. Tak.

5. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaproponowanie w Pakiecie 3 pozycji 7 testu lateksowego w konfekeji 100
szt/op z odpowiednim przeliczeniem na wymagana ilo$¢?

Odp. Tak.

6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaproponowanie w Pakiecie 3 pozycji 8 testu lateksowego w konfekeji 10
szt/op z odpowiednim przeliczeniem na wymagana ilo§é?

QOdp. Tak.

Pytania do umowy:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonaweg?

Uzasadnienie:

W obecnej sytuacji epidemii Urzad Zamoéwien Publicznych zacheca zamawiajacych do komunikowania sie
z wykonawcami za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma
skutek prawny réwnowazny podpisowi odrecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje si¢ w art. 78(1) kodeksu
cywilnego, ktéry zréwnuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wiasnorgcznym.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

2. (§ 6 ust. 2 pkt. 1) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5%
warto$ci NETTO niezrealizowanej umowy?

Uzasadnienie:

Jesli dostawa towaru bedzie w znaczacej mierze realizowana w sposob prawidlowy, a dla przyktadu odstgpienie
do umowy bedzie dotyczyé niewielkiej partii towaru, to zastrzezenie kary umownej naliczanej od ogélnej
wartosci calej umowy na dostawe bedzie miata charakter razaco zawyzony. W takiej sytuacji nie budzi
watpliwosci dysproporcja migdzy poniesiong szkoda a wysokoscig kary umownej.

W przypadku braku zgody na powyzsze prosimy o okazanie kalkulacji przyszlej, hipotetycznej szkody, jaka ma




ponies¢ zamawiajagcy w zwigzku z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem umowy- zgodnie
Z przepisami.

Odp. Zgodnie z STWZ,

3. Prosimy o modyfikacje § 3 Umowy poprzez dopisanie : ,,Dostawa odczynnikéw na koszt Wykonawcy przy
czym wartos¢ pojedynczej dostawy nie moze by¢ mniejsza niz 150,00 z# netto”

Uzasadnienie:

Prosbe motywujemy tym, ze dla zaméwien ponizej 150,00 zt koszty transportu, na ktére skfadaja si¢ min. koszty
opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listdw przewozowych, koszty dostarczenia
towaru do przewoznika, sg wyzsze niz warto$¢ marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Odp. Zgodnie z SIWZ.

4, Czy Zamawiajgcy moze zagwarantowac realizacje przedmiotu zaméwienia na poziomie nie mniejszym niz
80% ilosci wyszezegdlnionych w ofercie?

Uzasadnienie:

Pozytywna odpowiedZz na powyZzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowej ceny.
Zgodnie z pogladem Krajowej 1zby Odwolawczej wyrazonym min, w wyroku z dnia 18 czerwcea 2010 roku KIO
1087/10 art. 29 ust. 1 ustawy Prawo Zamdwieri Publicznych wynika obowiazek doktadnego okreslenia przez
Zamawiajacego ilosci zamawianych produktow; zamawiajacy nie jest zwolniony z tego obowigzku nawet , jezeli
nie jest w stanie przewidzie¢ dokladnych ilosci zamawianych produktow. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku
KIO 809/14 Krajowa Izba Odwolawcza stwierdzila , ze ,nie mozZna zaakceptowaé postanowiefi umowy
dajacych zamawiajacemu calkowity , nieograniczona pod wzgledem ilo$ciowym i pozostajgca poza wszelka
kontrola dowolno$¢ w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw bedacych przedmiotem
Zamowienia”,

Odp. Zgodnie z SIWZ.

5. Czy Zamawiajacy dopusci zmiang stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta
zmiany klasyfikacji wyrobu i mozliwosci zastosowania uprzywilejowane] stawki VAT, zgodnie z zapisami
Ustawy o VAT?

Odp. Zgodnie z STWZ.

6. Czy Zamawiajacy dopusci zmiane stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany
klasyfikacji wyrobu i braku mozliwosci dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami
Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto?

Odp. Zgodnie z STWZ.

7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w projekcie umowy zapisu, ze zmiany umowy moga nastapié
rowniez w przypadku, gdy dotycza poprawienia bledéw 1 oczywistych omylek stownych, literowych,
liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupelnief tresci nie powodujgeych zmiany celu 1 istoty
umowy?

Uzasadnienie;

Zezwoli to Zamawiajacemu na dokonanie aneksowania umowy bez podejrzenia naruszenia ustawy Pzp,
w zwigzku z tym , iz Zamawiajacy przewidzial takowy wariant juz na etapie uruchomienia procedury
przetargowej.

Odp. Zgodnie z SIWZ.

8. Czy Zamawiajgcy dopusci aneksowanie ze wzgledu na zamiang oferowanego produktu na produkt
réwnowazny w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzetu?

Odp. Tak.

9. Czy Zamawiajacy dopusci, po kazdorazowej konsultacji z Zamawiajacym w razie problemdw z dostawa
zwigzang z obecng sytuacjg tj., opéznienia w dostawach wynikajace z sit wyzszych — tj. zagrozenie
Koronawirusem - mozliwosé zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie,
kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zblizonych parametrach jakoéciowych w stosunku do produktu
zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, jest on
niedostgpny u producenta, termin dostaw jest wydluzony, trwaja wydtuzone kontrole w zakresie dostarczanych
produktow od Producentéw/ Dostawcoéw? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za
opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostalaby przeliczona w ten sposdb, ze cena za sztuke lub
oznaczenie zamiennika byfaby réwna cenie za sztuke lub oznaczenie produktu znajdujacego sie danej pozycji
umowy.

Uzasadnienie:

Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zaréwno na zabezpieczenie cigglosci procesu diagnostycznego
1 uchroni, zaréwno Zamawiajagcego oraz Wykonawce przed nieoczekiwanymi oraz niezaleznymi od nich
skutkami wypadkéw losowych, do ktérych moga naleze¢: czasowa awaria linii produkeyjnej u producenta,



czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostgpnosci surowcow, niekorzystne zmiany
makroekonomiczne czy wplyw klesk zywiotowych.

Odp. Zgodnie z STWZ.,

10. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujace postanowienia:

Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art. 144 ust. 1 Pzp dopuszcza si¢ mozliwo$é zmian postanowien
zawartej umowy, w tym poszczegélnych zamowien, gdy konieczno$¢é zmiany spowodowana jest
okolicznosciami poza kontrola stron, ktdrych dziatajac z nalezyty starannoscig strony nie mogly przewidzieé
w chwili zawarcia umowy. Dotyczy to w szczegblnosei takich okolicznosei jak zagrozenie epidemiologiczne,
zamieszki , akty terroru, zamknigcie granic, rzadowe ograniczenia migdzynarodowego transportu, utrudnienia
na lotniskach 1 granicach, tj. okolicznosci o charakterze tzw. Sily wyzszej. W czasie trwania sily wyzszej
Wykonawca odpowiada za wykonanie Umowy na zasadach ogdlnych kodeksu cywilnego . Wykonawca dofozy
wszelkich starafi , aby pomimo istnienia sily wyzszej zapewnié cigglo$é dostaw wszystkich produktéw na
biezaco i zgodnie ze sktadanymi zamowieniami oraz zobowiazuje sig informowa¢ Zamawiajacego niezwlocznie
i na biezgco o wszelkich trudno$ciach zwigzanych z dostarczeniem zaméwionych przez niego produktéw.
Uzasadnienie:

Z uwagi na wyjgtkowos¢ sytuacji, jaka jest wybuch pandemii SARC-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniajgce sie
okolicznosci zewngtrzne, na ktére Wykonawca nie ma wplywu, w tym:

Potencjalnie ograniczong dostgpnos$¢ wybranych produktéw zwigzana z naglym i niemozliwym do przewidzenia
zwigkszeniem $wiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowanie
przez panstwa dotknigte epidemia — w tym Polske — érodki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamknigcie
granic, ograniczenie migdzynarodowego transportu, zwigkszone kontrole na lotniskach i granicach, a takze inne
dodatkowe obowigzki nakiadane na producentéw i dystrybutoréw produktéw w sektorze ochrony zdrowia ,
stanowigce okolicznodci o charakterze tzw. sily wyzszej , zlozone przez Zamawiajgcego zaméwienia mogg nie
zosta¢ zrealizowane lub moga zostaé zrealizowane w péZniejszym terminie lub w odbiegajacej od zaméwienia
liczbie produktéw. Wykonawca zobowigzuje sie informowaé Zamawiajgcego niezwlocznie i na biezgco
o wszelkich trudnosciach zwigzanych z dostarczeniem zaméwionych przez niego produktow.

Odp. Zgodnie z STWZ.,

11. Czy Zamawiajgcy po podpisaniu umowy, w trakcie jej realizacji dopusci mozliwo$é dostarczania
dokumentacji produktowej do dostaw ( specyfikacje produktéw, MSDS ) w formie elektronicznej?
Uzasadnienie:

Pozwoli to Zamawiajacemu na szybkie odnalezienie wymaganych dokumentéw, bez koniecznoéci wykonywania
wydruku.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

12. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zataczenia obszernej dokumentacji przetargowej( ulotki , certyfikaty,
MSDS) w postaci plikéw nagranych na plycie CD wraz z o$wiadczeniem potwierdzajacym zgodno$é kopii na
plycie z elektronicznymi pierwowzorami?

Uzasadnienie:

Pozwoli to wykonawcom na mozliwos¢ przedtozenia dokumentacji przetargowej (ulotki, certyfikaty, MSDS) na
ptycie bez koniecznosci opatrywania kazdego dokumentu wlasnorecznym podpisem oraz prezentats za zgodnosé
z oryginalem.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

13. W przypadku koniecznosci dostarczenia dokumentdw w postaci papierowej, czy Zamawiajacy wyrazi zgode
na przestanie ich w postaci zbindowanych toméw, gdzie poswiadczenie za zgodnoséé bedzie widniato tylko na
pierwszej stronie tomu dla jego pozostatych stron?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

1. Rozdziat 6 pkt. 6.5.1b: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby tylko te produkty spehialy wymagania ustawy
z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych, ktére musza podlegaé ww. ustawie ze wzgledu na swoja
klasyfikacje oraz czy wyrazi zgode na przestanie dodatkowego o$wiadczenia, w ktérym Wykonawca zdeklaruje,
ktore produkty nie zostaly zakwalifikowane przez wytwoérce jako wyroby medyczne lub wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro i tym samym nie podlegaja Ustawie o wyrobach medycznych?

Uzasadnienie: O klasyfikacji wyrobéw/odczynnikéw wg dyrektywy nr 98/79/WE lub 93/42/EWG decyduje
wytworca danego wyrobu, a wyroby niesklasyfikowane jako wyroby medyczne nie podlegaja Ustawie
o wyrobach medycznych i nie podlegajg obowigzkowi posiadania dopuszczenia do obrotu.

Odp. Zamawiajacy wyraia zgode,

2. Rozdzial 6 pkt. 6.5.1b: Czy ze wzgledu na obszernosé dokumentacji Zamawiajgcy wyrazi zgode aby
katalogi/ulotki, opisy produktéw oraz instrukcje obstugi zostaly dolgczone na wezwanie na nosniku typu



pendrive lub plyta CD?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Dot. pakietu nr 1: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene czeéci zuzywalnych do oferowanych aparatow?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

4. Dot. pakietu nr 1: Czy Zamawiajacy wymaga, aby butelki do posiewu krwi byly zwalidowane przez EUCAST
pod wzglegdem mozliwosci wykonywania antybiogramu bezposrednio z dodatniej butelki z posiewu krwi?

Odp. Tak.

5. Dot. pakietu nr 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie podlozy pediatrycznych zwalidowanych
Jjedynie do posiewu krwi , jezeli Zamawiajacy bedzie mial mozliwo$é wykonania posiewu innych jatowych
plyndw ustrojowych ( od pacjentéw dorostych i dzieci } w kierunku drobnoustrojéw tlenowych i beztlenowych
odpowiednio na innych oferowanych podlozach ?

Uzasadnienie: Zadne dostepne na rynku podtoza pediatryczne nie sg zwalidowane przez producenta do innych
plynéw ustrojowych niz krew. Tj. zaden producent w swojej instrukcji technicznej nie potwierdzit zastosowania
tych podiozy do innych plynow ustrojowych niz krew. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
12.01.2011 w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro (sporzadzanym na podstawie m.in, Dyrektywy 98/79 dotyczace] wyrobéw medycznych) &8.7 Instrukcja
uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawieraé, punkt 6/ rodzaj probki, jakiej nalezy uzyc,
oraz specjalne warunki jej pobierania, wstgpnego przygotowania oraz, jeieli to niezbedne, warunki
przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta. Instrukcja uzywania jest wigzacym i najwazniejszym
dokumentem i zadne dodatkowe oswiadczenia o przydatnosci podiozy pediatrycznych inne niz oficjalna
metodyka, nie majg mocy prawne;j.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

6. Dot. pakietu nr 1: Czy Zamawiajacy wymaga aby zardéwno aparat jak i podloza do posiewu krwi, byly
przeznaczone zaréwno do hodowli krwi jak i innych jalowych plynéw ustrojowych, co powinno zostaé
potwierdzone metodyka/instrukcja techniczna Wytworey?

Jest to zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (sporzadzanym na podstawie m.in.
Dyrektywy 98/79 dotyczacej wyrobéw medycznych) &8.7 Instrukcja uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro musi zawieraé, punkt 6/ rodzaj probki, jakiej nalezy uzyé, oraz specjalne warunki jej
pobierania, wstepnego przygotowania oraz, jezeli to niezbedne, warunki przechowywania i instrukcje
przygotowania pacjenta.

Odp. Tak.

7. Dot. pakietu nr 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie serwisu zdalnego dla niezbgdnej aparatury
( dotyczy aparatu do identyfikacji i lekowrazliwosci drobnoustrojéw), co umozliwi szybkie rozwigzywanie
probleméw w oprogramowaniu, przeprowadzanie obowigzkowych aktualizacji oprogramowania oraz udzielanie
szybkiej pomocy technicznej i merytorycznej pracownikom laboratorium?

Jezeli tak, to zwracamy si¢ z prosbg o wprowadzenie nastgpujgcego zapisu do umowy w zakresie umozliwienia
Wykonawcy mozliwosci zdalnego serwisowania oferowanego analizatora ,Serwis aparatu w czasie
obowigzywania umowy bedzie realizowany réwniez zdalnie poprzez bezpieczne polaczenie VPN w zakresie
rozwiazywania probleméw w oprogramowaniu, przeprowadzania obowigzkowych aktualizacji oprogramowania,
udzielania szybkiej pomocy technicznej i merytorycznej pracownikom laboratorium. W tym celu Zamawiajacy
umozliwi Wykonawcy dostep do facza internetowego w migjscu instalacji aparatu. Wszelkie dziatania serwisowe
bedg realizowane z uwzglednieniem wymagan prawnych w zakresie powierzenia i przetwarzania danych
osobowych™ lub przedstawienie wlasnych wymagan Zamawiajacego w zakresie dostepu do danych i ich

przetwarzania w formie odrebnej umowy lub oswiadczenia w zalgczeniu dane informacyjne dotyczace
VILINKA

Odp. Tak.

8. Dot. pakietn nr 1: Czy Zamawiajgcy dopusdci w poz.13 Opisu Parametréw Wymaganych : Wykrywanie
mechanizmdw opornosci przez aparat tj.: MRSA, MRSE, ESBL, MLSB, , HLAR, VRE, VISA, GISA z ogblna
informacja o podejrzeniu karbapenemaz typu MBL, KPC, OXA bez ich klasyfikacji? Zgodnie z rekomendacjg
Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwoéei Drobnoustrojow karbapenemazy nalezy potwierdzi¢
metoda referencyjna.

Odp. Tak.

1. Czy Zamawiajgcy wymaga w Pakiecie 3 pozycji 4 testu wykrywajacego koagulazg zwigzang, biatko A oraz
otoczke polisacharydowsg wystepujaca u metycylinoopornych Staphylococeus aureus (MRSA)?

Qdp. Nie.

2. Czy Zamawiajacy wymaga w Pakiecie 3 pozycji 8 testu zawierajgcego w zestawie: 3 paski testowe



umieszczone w opakowaniu testowym wraz z fiolkg z rozcieficzalnikiem do przygotowania probki i procedurze
polegajgcej na wprowadzeniu catej fiolki do opakowania testowego i rozprowadzeniu probki poprzez przebicie
membranowego dna fiolki przez iglice na dnie testu?

Odp. Nie.

Dotyczy projektu umowy stanowigcg zatacznik 6 do SIWZ:

1. Pytanie 1 dotyczace warunkéw umowy w § 1

Czy Zamawiajacy moze zagwarantowac realizacj¢ przedmiotu zamdwienia na poziomie nie mniejszym niz 80 %
ilosci wyszczegolnionych w ofercie ? Pozytywna odpowiedz na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla
odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym m.in.
w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zam6wien publicznych wynika
obowigzek dokladnego okreslenia przez Zamawiajacego ilosci zamawianych produktéw; zamawiajacy nie jest
zwolniony z tego obowigzku nawet, jezeli nie jest w stanie przewidzie¢ dokfadnych ilosci zamawianych
produktow. W wyroku z dnia 7 maja 2014 r. KIO 809/14 Krajowa Izba Odwolawcza stwierdzila, ze "nie mozna
zaakceptowa¢ postanowieri umowy dajacych zamawiajacemu catkowita, nieograniczona pod wzgledem
ilosciowym i pozostajgcg poza wszelka kontrola dowolno$¢ w podjeciu decyzji o zmniejszeniu zakresu dostaw
bedacych przedmiotem zamowienia."

Odp. Zgodnie z SIWZ.

2. Pytanie 2 dotyczy pakiet 3 poz. 3,

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testow do grupowania paciorkowedéw w opakowaniu 60 ozn.
z przeliczeniem na 4 opak?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Pytanie 2 dotyczy pakiet 3 poz. 5

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu konfekcjonowanego po 25 ozn. z odpowiednim
przeliczeniem?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

4. Pytanie 3 dotyczy pakiet 3 poz.8 Czy Zamawiajacy dopusci test konfekcjonowany w opakowaniu po 10 ozn.
z odpowiednim przeliczeniem?

Odp. Zamawiajgcy wyraza zgode.

5. Pytanie 4 dotyczy pakietu 3.

Ze wzgledu na sprzeczne informacje w SIWZ i zat nr 7 prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy pakiet
3 jest podzielny?

Odp. Pakiet 3 jest pakietem czeSciowym. Zamawiajgcy dopuszeza mozliwosé skladania ofert na
poszczegdlne pozycje.

1. Pakiet 4 — Testy kasetkowe:

a) Czy w poz.l przez sformulowanie ,.do réwnoczesnego wykrywania” Zamawiajacy rozumie jedno miejsce
dozowania probki?

Odp. Tak.

Zamawiajacy informuje, ze tre$¢ powyzszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo
zamoéwieft publicznych zmiang tresci SIWZ i jest wigzaca dla wszystkich uczestnikéw bioracych udziat
w przedmiotowym postepowaniu.

dr n.\pfedY Rafal Spachacz

spegjalista zdrowia publicznago
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