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DISPOSITIONS RELAT'VES
AUX ETABLISSEMENTS PHARMÀCEUTIQUEA

DE'ABRICÀIION ET DE OISIRIBUIION DÊ GAZ I{EDICINAL

ces dispositons s appliqoent spéciiquement aut ér.blssênents fab quantou distrbuântdes gaz médicinalx
quisont par a leurs soumis aû bonnes p.al ques de labrical on etd€ dislribulion en v gÙeur'

Dans cen€ dælr ne, on enlend par ! GAz MED CINAL ),1oùt 9d â usage médicâlqualilé de médicamenr, el

devâ.i à ce tilÊ bénélicer d uns aùtorisaton de mise sur le marchê

l. L'ét bli$6nent phamaceùtlque fabrlcant

r,l ConllgùEdon d un ét3bii$ement pharmâceutlque

un établissênient phamaceu qle dè lâbrication de gaz médicinal peut comprendre, conlormémeni è anicb
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. Les rêseNons fx€s dédlés âu gàz médlcinâl soLrs lome liqùldesiluès:
- eûâmont aù sei. de lacentrale depbduciion de a mâlièrepèmiêre
- dans des lielx dêp€id.nt dès élâbllssemehts ou oçansmes dspô$it dûnê pharmace à usagé

- sur une su.lâc€ êppad,on?nl ou mÈe è dispGltion d une slruolute de dspensalion de gaz à dÔmic e,
préluê à l'âdicle 1.4211-5,

- chez 6sdist iblteuBèn qros de ga à lsge rnédioa .
llèsl €gâlenènt àdmis que ces Ésedoirs soienl lmplantés à Prcxiôiié lnmèdaie des localt péédemmeit

. La (o! l*) ciieme(s) r.obile(s) ulilisée pour Lappo! sionnèmênl du sile de lenp ssâgê èl dês éseryoirs
fix€s sltués en ciëntèle à padir d€ la c€ntrale de production €st éqôleme.t Ênachée à un élâb issèment
phârmaceuliqle donné. Eô etrel aln dâ.sure. lne freilleuÉ lraçabiité d! gæ et d€ rlmiter res rsques de
pénufiè en €s dè Éppè de lot, lne citeme môbil€ n€ péul étre ltilisée que pour I approvisionnemenl des
ênnexes Êltachées à l'étabi$ement phârmacêuuque auquel elle est dédiée. ToulêfoÈ, dâôs ce.tâ'nes
siiualions €xceplionnelles (notamnr€nl en €s dê râppe de lôl), une citern€ mobie taibchée à ùn
étab ssem€nt pharmaæutique pouGit étê ul risée pour LlvÉr dès ânnexes 6tacné6s è !n aÙÙe
élabissement Dhàrnaæùlique Dâns ce cès, d6 6.trôles reniorcés seont réalisés sur la citemê ann dè
s assurêrque â quêlilé dD oÊ2lieé est acæptâble.

. Les alhs locâux de stockêgè délhls p3r lsnrcle R. 5i24-7 du code de la sanlé plbliqle sont décrits au
châpùell 3 (ann€xes intêrûédiaires de stockag€)

t.2 lvtiseàlourde la Urte d...ltês faft.cnés à r'établi66emont

Chæùe semestÉ. l€s iôdlrlrêls enwient à |Afsssos lâ isle des sites rânachés è chacln de leu6
éiabli$èmënts phannâceuliques. ce le-ciesi anngxée â Iauiorslio. d ouvedurè de chàqué étâbliÊsênent.

Ceile lisle comorend notamment:
- lé typè de sitè 6ncenè (centrêle de prcduclion de la mai!èfe prèmê@, élablissement ou organisme

disposanl d lne ph:rmacie à usage in1éde!r, slruclure disp€nsafiæ doxygène àdom.ile, distribule!r
en g,osdegazâ usage nêdi€1, ou annexe nte.médiaùè),

- làdrèssèorécisè dechêqué site.
' les gaz slockés (oxygên€ potoxyde d azôte. . ),
- rslypêde conlenant et lew nombrs.
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Paràrrèlrs. ês Dlans oermettêrt dê slluer lês ésêùoire tixes au êein des êtêbLl*èhê.ts de sanié dovent élre

consedés au seln de lélâblisemenl fab cê.i auqle ls so.t.6ltachés Ces plans doivenl ètre lenus è la

dispos ti@ de rinsp€ction

!1, Ls circuit phamacdullqu. d.l'oxygèûe médicinâl

Loxygène quide esl prodlit delâçon æntinle 5!rui sits irdustiel. Une Pa(e dê æl ôrygèn€ èsl Ùanstèrèe

dans un rés€do.dédlé à loxyqène Fédiclnâ sllué sùr le site industr€lde poduclion. ce rêsètuoi. constûue

le orèmiêr élémeft dê létablissement phâfinaceulique dont l€s activ tés sont exercées sous ra rssponsab lité

dLr phamacien fêsponsb e Après éælyse et llbérallon, oxygène cÔÔtenu dâns ce réseryoir esl q!âlifié dê

!roduil Dha.maæ!tioue.

Un mènê réseùon dédié en .enlÉ e de production peut alimenle. d fféEnls étsb issements Pharmâceutrqùes
d'une mêm€ enLeprise. Par con!.e, un màne éiâblssemenl phârmaceutique ne peut éte almenlé pour Ùr
mêmeqâzàpànùd€ p!sie!rscenlrâlesdeprôducliôn

ll,1 RèhpliÉËassellavrairôndu ga..ondltlo.né

Lorsqle |oxygène est tEnsfé.é d! ste de pfoduction de lâ malièrê pf€mlèrè vds le sile p ncipàl pâr
llniemédlâire d ufe citerne mobie ælle-c doit être dédiée au trrnspo.l dè l'oxloène médicina
Su le sile de remplrssage,Ioxygète esl stocké dans un fêreruoû cryogén iqoe égalehent dédé Ce réseNot
; m€ile les Emoæ de rempllssagè dos boutèiTles et des câdres ll permet également le remplissage de

ll est âllorsê que e iabnænt réalise des ôpérâl ons de irâctonnenent d ordre el polr le coFptê des
structurês dispensalræs d ôxygène à domlcile llfemplil:106 di.ectèmênl des réseNoirc qli leur sont desl |îés

{rése.vors Evitaill€lrs, rèseNoils patients). Dans ce cas, e labricant dot sassurer que les réseûom q!11
remp it oft élé corectementenlr€lô.us pâr I ùti satelr.
L'lrilisaiion à des fins non phêrmaceutiqùes du réseNoir dédié siiué sur e srte d€ produclion doit êire évitée.
D€s ex.eptions $nt envisageablês à condition que le pharmaden respon$b€ sot en hesùre d€ démonlrcf
l'âbsenæ de isques dè conlêmlnation, @hiôrmém€.teux disposiiions de lâ nolvêlê ve6ion de lâ ligne
direcrrice n'8 dès bonnes praliqùes dè febroation intilù é€ (bb.icaion ds gâz à rr$93 médcal, (BPF,
LDg Doint32.4 l

Comple ten! des spéoil cités de stockâgê nês ga ila été acceplè qu un êlab issemenl aùto.isé à proluire !n
type de gaz médicinai pùisæ arssislockn pour distrlbution sur le mêmè site d eLtr€s gaz Produils pârd autres
étêblissements de améflêsocéiê Celtè men|on nguÉ dans allorsat'on d0ùleduEdê léiaOlssemènt.

Le phamacien déiéOUé du site pancipal 6t chargé en plls d! contrÔl€ d€soPélalions liéêsau remplissâgê d!
gaz, de survêillêr res opéraùons éalsées dans es sles ràttachés è r'élablssemênl ll€sl chargé nolâmmeni
de lâ lbéra1on du vrac podul en cenira e de prodùction el de lâ slre llance des opè€tions d6 trensied vers
les lnstal!êtions en c ientè e

A parllr dê ce réseùoir sjtué en centÉlâ dê pEduclion olygènê médcinél est achemlôé soit ve.s
tétabissement phârmaceuliqLre ézisani le rèmplissâle, soil di.eclomenl verc lès réseto rs rattachés â
létablissemenl phàha.êuique, via une cite.ne mobile. En aucun cas des opéÉtons de remPls6êge de
résryoiB mobiles ou réservoj.s patierG ne pèuvent ère êfiecl!é€s sur le sile da produclion dê lâ maliète
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En cas dErét dês opè€tions de remplisÈagè s!. le site Pi.ciPal, celli.ci peli conserver son slatul
d'élablLssement ohârmêceltique poùr es opéralons de lrbéÊton ê dislance du vrac ainsi que € coniéle d*
bansieds vers les sil6 Éttachés â l'élablisæme (slruclures disposant d uôê phârmêcie à usâg€ ntê e!r.
structureE dispensalflces d oxygè.e à domcile distrbuteurengrôsdè!âz à lsâge médl€l), à conditio. de
frêintenir unè présence phârmacelrlque sur le sile Dans ce €s létablisseme.t peut égalômênt .onseeer
une activité de stockâge et dsl bulion de bouie lles et résèrvoirs mobiles condiliônfâs par daulres
étabr ssêments .hârmaæuuques de la nêmèenlreprise

Après libératon, e gaz 6ndùonné êst livré aux slruclufes habilitées à le distnbuer ou à lè dispensef â!x

- res ohârmaoies d'otnc.e
lêr dislrbulelG en gros de ga à usage néd cal
leg o.gârismes de disp€isâiion de gaz à domici€

- les orgânishes dispcânt dunè phêfmacie à usage inlérelr {hôpitaux, cinquës, sêryices
déo€nementâux de lune ænle l'incendie. )

- 4grossisles.éParliteu6
.  esdéposi ta€s

Les conditons de iransport d! produit fnldoivent répondr€ â0x bonnes prâl qu6s €n vigueur Les condil ons de
tiâ.spod spéclnques à |oxygène sonl notàmment décrite. dans e chêpilre 3 des bonnes pratiqles de
dEpensatio. à domicile de ]oxygènê à lsage mèdical el dans le ésumè dôs caEctérislique du p.oduit
.iOureildans le dossrer d âllorisalio. de misê sur l€ mafché(AMIV)

ll,2 livr.i6on dê l'orygèhe liquido.nvnc

Lâ livaison de Ioxy!ène liquide vere les structu.es Etlæhées à lélâblis3emeôt phârrnêceutique est réaliséê
dùe€têmeni par ue cllêrne mobile à partir dù r€seRoir sl!é en ænùê e de prodùction de |oxygènè Une
méne ct€rne pevt serlt é êpprovisiônnêmênt de diiérenros instâ lations conf.inémêfi â!x dlspositions dô
b ligne directdcè n" I les BPF (poinl 611), un co.llrôle esl rê.lisé sur e gaz soil au .lveau de la cilem€
mobiie avant remplissâge des éseryoiG dês ulrl$leurs, soit sur cnêcun de.ôs Iéseryoûs âprès

L'appovis annenent et l'enkeilen des réseryoirc nxe3 sit!és en cieilèe sont réalisés paf d! Fersonnel d€
éteblissenent pharmaceutique fabrcâ.t èt 60!. la responsabilité d! pharmacien responsable de celui-ci L€

responsab té de iéiablisæm€nt phêrniêæuùque propriétâre saæte a! niveau de a vênne de sonie du
téseùoircryoqèn que ou de lévaæEteur

lll, Lès.ite€ lpécitlquer de dislribution.i di.Pèns.lion du gâzmédlcinal

ll est Éppelé q!ê tous €s siles dans lesqlels sont éaliséês des opé..Ùons de producnon, de sicckage èt dê
livÉison dôivânt ètre effectivêmêôl suftei rés par le phârûâci$ rssæhsab e I luj appaiiendrâ de présênter â
'nspection les doc ùm ênis juslilicatifs de c€ contrô e effectlf. nolammenlles rapports d'aulo-inspedion.

lll,1 Les 3lructurès dièpen6àtric€E de gâzà usago mÉdi.al

Cês skuctur* sanl dêfnies à I'adiclè L.4211-5 d! 6d€ dê la santé publiqoe. Aujolrd'hu. lêclivltè du
drspensateLir sè limte à Ioxygéne mêdic nàl L'aclivité est régie par les bonnês pr.tqles de dispensâtjon â
domicile do orygàe è usage médi€|. E e esl exercée sous lâ êsponsabilité d! pharmæ€n de lâ structlE
assu€nt cete responsabilité Èhamâceullq!e.

Le dspensaleur peut d sposer âù sein dê se slru.tuÉ d un résetoon mls à sa dsposiiion par rê iâbdcant de
lorygène médiclnal. Ce réservoir esl sols a responsablilé du pha.maciéi €sponsable de 'élablissement

fabd€nlqliên âssure le rèmplissags stla rna nlenance
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A paftir de @ Éætuoir, le dispensaieur ètie.lue des opê.ations d€ fiaclionnêmênl de I oxygène, afin de rêmplk
des résèNoirs de plus lEibl€ volume (éseNoiE patienG, ÉsêMil! lavilailleurs...). Le dispenstêlr disposè
également dun stock dê bouteilles ou é*ryoiÉ mobiles qui lui ont élé foùmiE Par le t.bdcâô|. Apês le
lracUonnemènt lê dispensaleurâ ên cha€e la dlÊpensâÙo. àù dômi.ile du palienide loxygène mèdÈnal.

Un éseryoirsihlé au sein dès lÉu: dun oEanisme de dÈpensâtio. à domicilê de 9d à usagê médi€ldoit
ête ltilisé oêr cetle seul€ slruc1uÊ cependant, plusleurs silÆ ds Éilacheùenl dhe mèmè société
dispenEâlnc€ peuvonl sy aPPrcvisionner L àcês à ce résêdôn doil èlre limitê âu p€rsônn€lde I enirePrise qui
I'app.disionne ên gâz (entGprisê ph€.macêulique tab&uânt le ga) ou de 1â sÙucture uliisatncê. L€
p€rsonnel de cêltâ demièrê €st chargé de leni€Ùen des locaux où ê3t silué le Éserv.lr, afin dàssu.$ la
sécuhté du sil€ (accès au peFon.el ventlatio., abse.ce dê madèrs inflammables... )

Le €mplissae€ d€ boùteilles .onslitue un€ opèrâtion d6fâbricalion. ll ne p€ut en alcun @s être effe.tué au
sêi. d un êtab i$ementquinè disposêrâil pâs du slslul de lâbricê.t

lll.2 Lâ .llstdbûtèu r .n g@ dê gâz à usage médlctl

Conforrnèmênt è I'anicl€ R. 5124-2 12' (.nc. An. R.510612') du codê de lâ sanlé pub ique e diskibltêLrr ên
gros de laz à usage mèdicâlse livré à Iachêtela! stockage de 9e médi€nauxen vue de leu.dlstdbution en

Sagassa.t des €az @ndirionnés, le disrriburèur në peut pâE disposer de snê. de slock.ge iniermédiai.e ênt e
en éùablisænenr d€ slækâg€ etlâsilE de Emis€ de c€s gaz auxpeEonn€s légâlehènt habili!éés, ielles que
le pharmâden gêÊnt u.e phamade â usge intédeur ou re phamâcrân d'ùne structur€ de disPensllon
dorygènè à domicile- llne peut en aucun c5s éâlisër des opê€tions de Èmplissagsde boutêill6s qui€lèv€nt

S'asisnl des qâz liquidês il peul disposer âu se n dê son êtabiissêm€ni dê ÉseNo E de slocksge de gaz
vÉc qui sonl placés sous la responsabiliÉ de léiablissement phârnâcârtique fabncànt qui lui fou.nil lE Eaz.
Dans ce €s, c* éseryoiF doivên1éte déclêés par le fabriEâdtselon ia præ+du.ê habiluelle. A panir de ces
résètuons b distriblleur èn gos peut efisclusl des oFéÉlions dê lransfe.l cryogénjque afrn dê rempli. des
réseûoiE de gaz vrâc ail!ês au sein de slru.tur€ dlsænsatdces ou d'établissments de snié, va des
c'lemæ mobllæ. ces réseryollÈ sltués en clientèlê font alo6 pan€ ds l'êiablissemsnt phamaceuiique d€
disiribution €n gbs. qui est cha.gé de le!. enlrelien. Le phâmâcien Esponsêblê doil les décla€r lDus 16

Le dislribuleur a vo€lion à stocke. et distribue. d6 médlcame.ts en grcs êl ên l'étet. Aussi dâns le m*urê
oir le g4 æt diêubué eus fom€ liquide à !e suilê d'unê sénê d'opérâtrons de rrànsf6n, b distribûreur doit èÙ€
en mesurè de la€ntn èn pêrnaièn@ lâ qualL!'t dù gaz qu ila lransféré, rldoi! conrrôrer, éwntuellement par
sous-rraitancè, ia q uElltê du gaz. Ces cont'ôles doûenl èt@ @niormeÊ à ceLlx décits dans € dossiêr d AMM,
slr chaqu€ cit€me mobile âprès €mplissâgê. Pour cs opàâlions de tÊnsferl et de conlrô e de la qua ité, le
dislrlbuteu. doit se Éférer aux bonnes p.aiiqu6 €n vigueu {en paniculiêr lès bo.DÈ pÉiiquê-s de fabicâtion).
Le saz conlenu d8ns l€ citemê n€ doit pas être livÉ el Vansléré dàns l€5 résedoiE en clientèle avani
ob!ênlion des résullatE dgs conÙdl€s,

Ul,lCar der.nnÈ)(ês intemédlairæ de *ækàgo

LdÊdê I'ouveûrre des étrblissemenE phamacellgles de lab caiion dè 9d médjcinal, il avait été âdmis qle
du gaz @nditionné puisse élre stocké dans des locaux inlermêdiaires enlr€ ls site ,àbricânl et lulilisâteu. ces
locaux de siockage étâient ânnexès è l'élabliEsemênt pn.cipal et d€vâlên! donc èlÉ déclârès à ÆsËps.
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A! vu des résullab deÊ enq!êl$ réalisêes pa.les inspectiÔns régionales ds la Pharhâcie. dans lê câdre des

autorisâl ons dè dispensaliôn d oxygène à domicie, ilsavèrs que es conditions de stÔêkâge du 9d dans c6

anf,exes ne $nt pas satislâisânles et ne pôrno{enl Pâs dê gaÉni r lâ sécLrrilé dês utilisaleuÉ ll a notamft'1

été conslaté un stockage de bouieiilés dâis des locâux non sécunséâ non enirèlênls, dans esquels les

uùlisateurs veôaieft se seryi. parrois sans aucun conlrÔ e de leur habilitâlioi à distos€r de gaz médicinâl

Les saz en bouieirlês dispos.ntd une altoris.lon dÊ mi.e sur le harché pêÙ@nt êi€ stockés êt di$nbués pêf

lês disldbutëurs en !É6 dêgaz Ô usage nédical,les dépositalrèç dordrc el pour ê conple dês exploilanls de

Saz médlcinêl ainsi qùe parles gro$isles répârtn€urs.

La mulÙplicilé des ânôêxes intemèdieires de siækâge €t Les pÉtiques d€ dislribÙllon @nsiêtées sont dè
naturo à ent.àiner dês risques d6 santô publhuê, dê par labsnæ de suryeillarcs phàrmacèuljqLie dê ces
s.res et reJr I ore aæès.
Ann d évltsr loul ris{uë ârrt palients. ces loc2lxdê stockage doived a€ limité8 âut seules ânnexes prêvÙés
pa. le @dê dê la sàn1é pub ique. Une âtienbôn PérticuliÙe doit étrê Ponée à leur nombÉ l€ur surlêce, le! f
conlig!ration. aur localisâtion alnsi qu à Iâ sécurisâilon dè lèuràccès

Ainsi, coniomëm€nt au disp.sillons de farlicle R. 5124-7 du code de la sanlé plblique l€s râbri.:nls sonl
âutodsàç à où! rdesânnexes jntemédlai€Êde stockage dè gaz médiclnâlsiluées soi! a! sei. de a æntrale
de pmduclion de là rnêiière P€mière, soit dans lenceinle ou à proximilé mmédiâtê des é1ab iss:ments de
sânlé, des di.libut€urs en gros ds 9d ou dês dispen.aieu6 de g.! à domic le ces annexes ne peuvênt

sedk o! à alDrcvisionôêr les strÙctur4 uliisabæs sutmènùonnéss sltuèes à proxim lé imnédiate de celes_
c. Ls dislribullôn dôi1t 4ouÉ êt@ assurée p& du Personnêl rel€vant de |autorlé dÛ fâb cent et sus lê
contô e efieciil d'un phârma€ en de lérêbtssement pharmaceuÙque, confomément âux dlsposilids de lânicle
R.5124-19 (anc. An 5112-3) du code de la santé pubiiqu€. Le pêrsonnelaffecté à cesopéElioos dêslockage
€1de liwaison dê gêz mêdicinal doit èlre i.mé âux bonnes pÉtiqles en vigueur

Pâr aileuB, si lê slt€ d€ slockagê ir'êst pas la prcpdété du iabicànl, Ies locaux ulilisès doivent êtrc occupés
l€aLemed Ênin, si cê local n€sl pas réservè au sbckaoe des ssuis gaz médlcinau{ alch Prodlit autÉ
q! un qaz ne peut y ètrê slocxê.
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GLOSSAIRE

Cê grôssakê est iss! d€ râ lo.e dEvi.e n'8 des bonnes pÉtiques dè fabfbâtion ÉPF), d€s bonnes
p.allques de dispensalion è domicibde loxygène à usage médicalrAPDO) etde lB lr€duction dê la ( Note k'.
glidancè.n medical gasês: pharmaeuticâl documeni"ton * du c Commlltæ for Prôprietâry Medi.inâl
Prcdocts , de TEMEA rNore,t'r 6udâr4e)

BOUTEITLE
Récip iènt lrân sporÈ ble et sous pressio n, dont lâ câpâcité n excèd e pas 1 50 lilrês (SPF)

CAORE DE BOUTEIILES
Ensemble de bouteillBs rm nlènles dâns une armalurc el cllées rar !nê tubulure muhÛoiès.lransDodées el
uiiisées ên tânl qu uniÉ. ,/EPFI

CITERNE MOBILE
Rêciprentfrésurun!éhiculepourl€l,€nspo.tdegâzliqûélièou.ryogénrque raPF)

Récipienl txe isoé lhemiqùemeni, conç! pôur cantenir dês ga liquétiés o! dyogêriqu6. Le gæ est sôltié
sous fome gaz6!se. ll est rempli su le siie d llilisàlon. (Vote fo. G!idârc6,

EVAPORATEUR MOBILE
Récipiènt mobilè isolé lhemiqlement, conçir pour @nleni. des gaz liq!énés o! cryogériqles le gaz 3s1
$!tiré sous tomé gaèuse. lresl Êmpli suf le sitê d€ remplissa!ê de ètublisæmênl phâ.mâceutquê, puls
tran.porté sur le sitê d'utilisâtjot\. (tiate fù Guidan ê)

RESERVOIR CRYOGENIQIJË FIXE
Rècipienl fixe isolé hermiwefient, @nç! pôur contedir d* gaz liquénés ou cryogéniquêÊ, seryanl au
stockege de 9âzsous lome llquide. Le 9a esi souliré sous tome lhuidô ll est remplisur 1€ sile d'ulilisaiion.

RESERVOIR CRYOGENJAUE MOBILE
Au sens de lâMlV: Récipiânt mobile isolé thenriquoment, conç! pour conlenir des gaz liq!éliês o!
.ryogénques. llesl rèmprisur le sitè de remplssage dê lélabliss€m€it phânnê@diqLrê, puis lranstorté slr le
site d'utilisalion. Le 9d ed prêl€vé sous iome liqLride. fNoè ror Gdidar@)

RESERVOIR RAVITAILLEUR I hobil€, kâôsportable er de ep.caé noy€nie, il €st utilisé pour
l âpprovisionnement des ésepoùs pallenis êvou d un âul.e réserrcir ràvitôille!.. /BPOOI

RFSERVOIR PATIENT: mobie et dune capacité inféneure â 50 titres, lt st utitiÊé â domicitè polr
l'ÊpprcvÈion.enent du pâlienl, dirêctèrn€nt o0 par Iinremédiâûe d!n éæNoir ponâble de iaible câpâciié.
(BPDO'
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