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1. AMAC VE KAPSAM

Bu Prosediiriin amaci; izmir Katip Celebi Universitesinde uygulanan Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda
Universite biinyesinde egitim, uygulama ve arastirma amacli kullanilan laboratuvar cihazlarmm devaml
kullanima hazir bir vaziyette bulundurulabilmeleri, glivenli ve rantabl olarak kullanilabilmeleri i¢in, gerekli
bakim-onarimlarinin yapilmasi, ulusal/uluslararasi standartlara uygun olarak test, kalibrasyon, kalite kontrol
veya validasyonlarinin (dogrulamalarin) yapilmalarn ile ilgili olarak izlenecek yontem ve sorumluluklari
belirlemektir.

Bu Prosedir, Universitenin akademik ve idari tum birimleri ile bu birimlerin Kalite Yonetim Sistemi
kapsaminda yiriittiikleri bakim-onarim ve test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama faaliyetlerine
iliskin is ve iglemlerini kapsar.

2. DAYANAK

Bu Prosediir, TS EN ISO 9001:2015 Kalite Y6netim Sistemi Standardinin 7.1.5. Kaynaklarin Izlenmesi ve
Olcimi maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

3. SORUMLULUK

Bu Prosediiriin hazirlanmasi, revize edilmesi ve yenilenmesi sorumlulugu; Biyomedikal, Test Kalibrasyon
Uygulama ve Arastirma Merkezi, Merkezi Arastirma Laboratuvarlart Uygulama ve Arastirma Merkezi
ile Yapt Isleri ve Teknik Daire Baskanligimin danismanliginda, Strateji Gelistirme Daire Baskanligina
aittir.

Prosediiriin uygulanmasindan; Universitenin kurum organizasyon semasinda (OS/GNL/03) tanimlanan tiim
birimlerin yoneticileri, stire¢ sahip ve sorumlulari, kalite birim sorumlulart ve Universitenin tiim ¢aliganlari
sorumludur.

4. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Birim Alt Komisyonu: Birimlerde yiiriitiilecek test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama
faaliyetlerine iligskin birim yoneticisi bagkanliginda olusturulacak komisyonudur. (Test, Kalibrasyon, Kalite
Kontrol veya Dogrulama Alt Komisyonu)

Birim Yoneticisi: Fakdlteler icin Dekan, Enstituler i¢in Enstitt MadurQ, Yiksekokullar icin Yuksekokul
Miidiirti, Uygulama ve Arastirma Merkezleri i¢cin Merkez Miidiirii, Koordinatorliikler i¢in Koordinatorti,
Daire Baskanliklari i¢in Daire Baskanin1 ifade eder.
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Dokimante Edilmis Bilgi (DEB): KYS kapsaminda hazirlanmasi, olusturulmasi, yayimlanmasi,
dagitilmasi, diizenli araliklarla goézden gecirilmesi, gilincellenmesi, kontrol ve muhafaza edilerek
strddrilmesi gereken bilgidir.

Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS): Universite Bilgi Yonetim Sistemi icinde yer alan resmi
yazigma sistemidir.

Is Akis Semasi: Bir is/islemin gerceklestirilmesinde ilgili/gerekli dokiimanlari, sorumlular, kayit yeri ve
sekli, is baslangict ile sonunu ve aradaki tiim islemleri sematik olarak gosteren dokiimante edilmis bilgilerdir.

Kalite Dokiiman Yonetimi Sistemi (KDYS): Universite Bilgi Yonetim Sistemi icinde yer alan ve
Universitenin kalite sistem ¢alismalarina &zel olarak gelistirilen yonetim bilgi sistemidir.

Kalite Y6netim Sistemi (KYS): Universitemizde uygulanmakta olan ve TS EN ISO 9001:2015 Standardina
dayanan yonetim sistemidir.

Kalibrasyon: Belirli sartlar (sicaklik, nem, basing, titresim, agirlik vb.) altinda 6lglimii yapilan bir 6lgme
cihazi veya bir dlgme sisteminin gosterdigi degerler ile izlenebilirligi saglanmis (dogrulugundan emin
olunan) bir kalibratdr veya referans malzemenin verdigi degerleri ortaya koyan, bu degerler arasindaki
iligskiyi kuran, karsilagtirma yapma imkani veren islemler dizisidir.

Bagka bir ifadeyle kalibrasyon, bir 6lgme cihazinin gostergesinin, dlciilen biiyiikliigiin gercek degerinden
sapmasini belirlemek, bu degerin tolerans sinirlari igerisinde olup olmadigini ortaya koymak, raporlamak ve
belgelendirmek anlamini tasir.

Kalibrasyon bir gozlemdir ve ayar islemi igermez.

Kalibrator: Laboratuvar cihazlarinin test ve kalibrasyonu igin kullanilan, hassasiyeti yiiksek ve
izlenebilirligi saglanmis referans malzeme veya cihazlardir.

Kalibratorlerin; izlenebilirligi ve ulusal ya da uluslararasi standardlara baghiligi sarttir. izlenebilirlik;
Referans cihazin ulusal etalona kadar kalibrasyonunun izlenebilmesidir. Ulusal ya da uluslararasi
standartlara bagliliktan kasit ise; cihazin kalibrasyonunun, varsa yaymnlanmis referans dokiimanlara
(mevzuat ya da standardartlara) uygun yapilmasidir.

Laboratuvar Cihazi: Birim Laboratuvarlar1 veya Egitim, Arastirma ve Uygulama Laboratuvarlari
demirbasina kayith eitim, aragtirma ve uygulama amacl cihazlardir.

Malzeme Y6netim Bilgi Sistemi: Universitemizde kullanilan Universite Bilgi Yonetim Sisteminde (UBYS)
taginirlarin giris, ¢ikis, stok, yonetim, ambar ve depo islemlerinin yapildig: ve takip edildigi sistemdir.

Prosedr: Belirli bir is igin yiiriitiilen faaliyetlerin, bu faaliyetlere ait boliimlerin ve boliimler arasi iliskilerin
belirlendigi, is akislarinin tarif edildigi, sartlarin tanimlandigi, kimin, neyi, neye gore, ne zaman, nasil
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yapacaginin ve nereye kayit edeceginin anlatildigi, belli bir amaca ulasmak i¢in sorumluluklarin ve gilincel
metotlarin ortaya koyuldugu dokiimandir.

SGDB: Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi

Sorumlu Ogretim Elemani: Birimlerde Boliim Baskanliklaria bagli laboratuvarlardan sorumlu Ogretim
Uyesi veya Ogretim Gérevlisidir.

Sorumlu Arastirma Gérevlisi: Laboratuvar cihazindan sorumlu Arastirma Gorevlisidir.
Sorumlu Tekniker/Teknisyen: Laboratuvarlarda gorevlendirilmis sorumlu teknik elemanidir.

Talimat: Belirli bir gorevin yerine getirilmesinde, sorumluluk ve islemleri gerekli tiim ayrintilari igerecek
sekilde tanimlayan dokiimandir.

TKYS: Tasinir Kayit Yonetim Sistemi

UBYS: Universite Bilgi Y6netim Sistemi

5. PROSEDUR DETAYI

a. Bakim - Onarim Faaliyetleri

Universite biinyesinde yer alan tim akademik ve idari birimlerin envanterinde yer alan laboratuvar
cihazlarina iliskin bakim ve onarim islemleri, Yap: Isleri ve Teknik Daire Baskanhig - LACAB
koordinasyonu ve danismanhiginda, Laboratuvar Cihazlart Bakim ve Onarim Prosediirii (PR/909/01)
hikUmleri cercevesinde yurutilur.

b. Test, Kalibrasyon, Kalite Kontrol veya Dogrulama Faaliyetleri

Universite biinyesinde yer alan akademik ve idari tim birimler, envanterinde yer alan laboratuvar cihazlarma
iliskin test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama faaliyetlerini, birim yoneticilerinin baskanliginda
olusturulacak alt komisyon (Test, Kalibrasyon, Kalite Kontrol veya Dogrulama Alt Komisyonu)
koordinasyonunda ydir(tdir.

Kalibrasyon faaliyetleri kapsaminda yliriitiilecek tiim is ve iglemlerin etkinligini ve siirdiiriilebilirligini
giivence altina almak amaciyla, uygun dokiimante edilmis bilgi (Prosediir, Talimat, Plan, Is Akis1 vb.) alt
komisyon tarafindan olusturularak KDY S’nde ve birim web sayfasinda yayimlanir.

Ayrica, test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama faaliyetlerine iliskin tutulan tiim kayitlar ve belgeler,
herhangi bir denetim esnasinda sunulmak iizere birim arsivlerinde muhafaza edilir.

Endstri Miihendisi
Kalite Sistemleri Sorumlusu V.

Strateji Gelistirme Daire Baskani
Kalite Y6netim Temsilcisi
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Bu baglamda;

1. Universitenin Saglik Alaninda faaliyet gosteren birimlerinde kullanilan tiim Laboratuvar Cihazlarinin
test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama faaliyetleri; Biyomedikal, Test Kalibrasyon Uygulama ve
Arastirma Merkezi tarafindan anilan merkezde veya bu merkezin koordinasyonu ve kontroliinde piyasadan
ilgili birimce hizmet satin alinarak yiriitiiliir.

2. Universitenin Miihendislik ve AR-GE Alaninda faaliyet gdsteren birimlerinde kullanilan tiim laboratuvar
cihazlarmin test, kalibrasyon, kalite kontrol ve dogrulama faaliyetleri ise; Merkezi Arastirma
Laboratuvarlart Uygulama ve Arastirma Merkezinde veya anilan merkezin koordinasyonu ve kontroliinde
piyasadan ilgili birimce hizmet satin alinarak yiiritiiliir.

3. Test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama faaliyetlerinde direkt ya da dolayli olarak yer alan veya
alacak idari birimler de Yapu Isleri ve Teknik Daire Baskanhgu ile Strateji Gelistirme Daire Baskanlhiginin

koordinasyon ve danigmanligindan faydalanabilirler.

Test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama islemlerine iliskin faaliyetlerin yiiriitiilmesi ve birim
ici dokiimante edilmis bilgi olusturulmasi asamasinda asagidaki temel detaylara dikkat edilmelidir:

Satin Alinan Veya Alim Yapilacak Laboratuvar Cihaz ile ilgili Olarak:

e Satin alma islemi tamamlanan laboratuvar cihazlarinin muayene ve kabulii satin almay1
gerceklestiren birim tarafindan yapilir.

e (Cihazin muayene ve kabulii, satin almay1 gerceklestiren birim tarafindan olusturulacak bir komisyon
tarafindan yapilmali, bu komisyonda mutlaka cihazin kullanilacag: Laboratuvarin Sorumlu Ogretim
Uyesi/Elemani, Cihaz sorumlu tekniker/teknisyeni ve LACAB Teknik Eleman1 bulunmalidir.

e Cihazin montaj ve demo islemi, cihazin satin alindigi firmanmn yetkili servisi tarafindan ve
laboratuvar sorumlusu 6gretim tiyesi/elemani, cihaz sorumlu tekniker/teknisyeni ve LACAB teknik
elemaninin da bulundugu komisyon nezaretinde gergeklestirilmelidir. Montaj ve demo isleminin
tamamlanmasina miiteakip yetkili servis cihazi, ilgili birim ya da laboratuvar sorumlusu 6gretim
eleman, aragtirma gorevlisi veya tekniker/teknisyene tutanak ile teslim etmelidir.

e Yeni alinan laboratuvar cihazlarinin muayene ve kabulii esnasinda; Kullanim El Kitabi/Kilavuzu
(ingilizce ve Tiirkce), Servis manuel (ingilizce ve Tiirkge), fabrika cikis kalite kontroliine ait
raporlar, yapilan kalibrasyon ve dogrulama islemlerine ait sertifika ve belgeler, sistem ve varsa
iinitelerinin kalite belgeleri, cihazin bakim, kalibrasyon veya dogrulama periyodu ve prosediirii,
cihaz olgumleri ile ilgili Gretici firmaca énerilen tolerans ve sapma degerleri firmadan alinarak
birim tarafindan muhafaza edilmelidir. Bu hususlarin ihaleye esas teknik sartnamede yer almasi i¢in
gerekli tedbirler alinmalidir.

e Alman laboratuvar cihazlart TKYS ile birlikte UBYS’nde Malzeme Y 6netim Bilgi Sistemine kayit
edilmelidir. Cihazin her iki sisteme kaydi esnasinda, cihazin ismi ile birlikte mutlaka markasi, modeli
ve seri numarasinin kaydedilmesine 6zen gosterilmelidir.

e Satin alma islemleri asamasinda ve birim i¢i olusturulacak dokiimante edilmis bilgi iceriklerinde,
Idari ve Mali Isler Daire Baskanhgimin damismanhigindan yararlanilabilir ve ayrica Satin Alma
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Prosediri (PR/904/01) ve Tedarik¢i Degerlendirme ve Uygulama Prosediirii (PR/904/02)
rehberliginden faydalanilabilir.

TEST, KONTROL., KALIBRASYON VEYA DOGRULAMA PLANI ile ilgili Olarak:

Birimler, olusturulacak alt komisyon (Test, Kalibrasyon, Kalite Kontrol veya Dogrulama Alt
Komisyonu) vasitasiyla laboratuvar cihazlarinin adlarinin, markalarinin, modellerinin, seri
numaralarinin ve varsa test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama periyodlarinin yer
aldigyr Laboratuvar Cihazlar1 Envanter Listesi olusturur. Birim biinyesine yeni bir cihaz girisi
oldugunda ilgili listeye eklenerek revize edilir ve siirekli giincel olmasi saglanir. Liste i¢erisinde yer
alan laboratuvar cihazlari i¢in test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama iglemi yapilmasi
gerekip gerekmedigi ile ilgili tereddiitte kalinan durumlarda, ilgisine gore yukarida adi anilan
birimlerin danigmanligindan faydalanilir.

Olgiim izlenebilirliginin saglanabilmesi amaciyla, birimler her yil basinda laboratuvar cihazlarina
iliskin test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama tarihlerinin yer aldigi Birim Test,
Kalibrasyon, Kalite Kontrol veya Dogrulama Planini hazirlar. Bu planda, bir 6nceki yil yapilan
islemin tarihi de belirtilir. Planin takibi, birim i¢inde olusturulacak alt komisyon (Test, Kalibrasyon,
Kalite Kontrol veya Dogrulama Alt Komisyonu) tarafindan periyodik olarak yapilir, gerceklesme
tarihleri plana islenir ve kayitlar1 birim arsivlerinde muhafaza edilir.

Cihazlarin test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamalarmmin hangi ydntem ve periyotta
yapilacagina dair ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri dikkate
alinir.

Cihazlarin test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamalarmin periyotlarina dair ulusal ve
uluslararas1 protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinde herhangi bir siire belirtilmemis
ise test, kontrol, kalibrasyon veya dogrulamalari yilda en az bir kez yapilir veya hizmet alimi ile
yapilmasi saglanir.

Laboratuvar cihazlarinin bakim-onarim test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamalarim takip
etmek, birim yoneticilerinin baskanhginda olusturulacak alt komisyonlarin (Test, Kalibrasyon, Kalite
Kontrol veya Dogrulama Alt Komisyonu) sorumlulugundadir.

TEST. KALIBRASYON, KALITE KONTROL veya DOGRULAMALA islemleri ile ilgili Olarak:

Universitenin Saglik alaninda faaliyet gosteren birimlerine ait tiim test, kalibrasyon, kalite kontrol
veya dogrulama islemleri, ulusal ve uluslararast protokole, kilavuza, standartlara ve {iretici
kriterlerine gore ve Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkindaki Yonetmelik ve
Izmir Katip Celebi Universitesi Biyomedikal Test, Kalibrasyon Uygulama ve Arastirma
Merkezi Yonetmeligi hitkiimleri ¢ercevesinde, uygun sartlarin var olmasi halinde Biyomedikal, Test
Kalibrasyon Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan, uygun kosullarin var olmamasi halinde ise
yine Biyomedikal, Test Kalibrasyon Uygulama ve Arastrma Merkezi koordinasyon ve
danismanliginda, ilgili birim tarafindan dis kuruluslara hizmet satin alma yoluyla yaptirilir.

Universitenin Muhendislik ve AR-GE alaninda faaliyet gosteren birimlerine ait test, kalibrasyon,
kalite kontrol veya dogrulama iglemleri ise uygun sartlarin olusmasi durumunda Merkezi Arastirma
Laboratuvarlart Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan, uygun kosullarin var olmamasi
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halinde ise yine Merkezi Arastirma Laboratuvarlar: Uygulama ve Arastirma Merkezi koordinasyon
ve danigmanliginda, ilgili birim tarafindan dis kuruluglara hizmet satin alma yoluyla yaptirilir.
Piyasadan bu konuda yetkin kurum ve kuruluslardan hizmet satin alinarak yaptirilacak test,
kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama islemleri i¢in; Satin Alma Prosediirii (PR/904/01)
rehberliginden faydalanilir.

Yapilan tiim test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama iglemleri Birim Test, Kalibrasyon,
Kalite Kontrol veya Dogrulama Planina islenir, alt komisyon (Test, Kalibrasyon, Kalite Kontrol
veya Dogrulama Alt Komisyonu) tarafindan kayit altina alinir ve birim arsivlerinde muhafaza edilir.
Seyyar olmayip montaj gerektiren ve bulundugu yere sabitlenen cihazlarin yerinin degistirilmesi
durumunda, bu cihazlar tekrar test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama islemine tabi tutulur.

TEST, KALIBRASYON, KALITE KONTROL veya DOGRULAMA RAPORU ile ilgili Olarak:

Biyomedikal, Test Kalibrasyon Uygulama ve Arastirma Merkezi ve Merkezi Arastirma
Laboratuvarlart Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan yapilan test, kalibrasyon, kalite kontrol
veya dogrulamalara ait raporlar ilgili birimlerin alt komisyonlarina (Test, Kalibrasyon, Kalite
Kontrol veya Dogrulama Alt Komisyonu) tutanak ile teslim edilir.

Dis kurulus tarafindan yapilan test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamalarda; raporlar,
sertifikalar ve etiketler birimlerin alt komisyonlarina (Test, Kalibrasyon, Kalite Kontrol veya
Dogrulama Alt Komisyonu) veya laboratuvar sorumlusu 6gretim elemani, arastirma gorevlisi veya
tekniker/teknisyene tutanak ile teslim edilir ve birim arsivlerinde muhafaza edilir.

Gerekli goriildiigiinde test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamalarin yapildigi referans
cthazlarin veya kalibratorlerin, izlenebilirligi ile ilgili belgelerin birer kopyasi ilgili dis kurulustan
istenir ve birim arsivlerinde muhafaza edilir.

TEST. KALIiBRASYON, KALITE KONTROL veva DOGRULAMA SONUCLARININ

DEGERLENDIRILMESI ile ilgili Olarak;

Test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamadan gegen laboratuvar cihazinin {izerine
okunabilecek sekilde kalibrasyon veya dogrulamadan gectigine dair YESIL renkte etiket (kullanima
uygundur) yapistirilir.

Cihazin bir kisim fonksiyonlariin test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamadan gecemedigi
ve bu fonksiyonlarin diger fonksiyonlarin kullanimini etkilemedigi hallerde; test, kalibrasyon, kalite
kontrol veya dogrulamadan gegen fonksiyonlarin kullanilabilmesi amaciyla, cihaza simirli kullanim
karar1 wverilir. Sinirli kullanim karar1 verilen cihazin test, kalibrasyon, kalite kontrol veya
dogrulamadan gecemeyen fonksiyonlar: kullanilmaz ve bu fonksiyonlarin belirtildigi renkte
etiket (sinirl kullanima uygundur) yapistirilir.

Test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama sonucunda simirh kullanim karar: verilen
cihazlar icin Duzeltici Faaliyet Talep Formu (FR/GNL/20) doldurulur ve alt1 ay icinde dizeltici
faaliyet gerceklestirilir. Diizeltici faaliyet ile ilgili islemlerde Strateji Gelistirme Daire Baskanlig
danigmanhigindan  ve  Dduzeltici  Faaliyet  Prosediri  (PR/GNL/04)  rehberliginden
yararlanilabilir. Bahse konu laboratuvar cihazlarinin test, kalibrasyon, kalite kontrol veya
dogrulamadan gecemeyen fonksiyonlar1 teknik miidahale ile kullanim dis1 birakilir. Uygulanacak
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diizeltici faaliyetin sonrasinda cihazlar tekrar test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama
islemine tabi tutulur.

Test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamadan gecemeyen cihazlar icin de Duzeltici
Faaliyet Talep Formu (FR/GNL/20) doldurulur. Uygulanacak diizeltici faaliyetin sonrasinda
cihazlar tekrar test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama islemine tabi tutulur. Bu hiikiimler
uygulanmadan cihaz kullanilamaz. Test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulamadan gegemeyen
cihazlara KIRMIZI renkte etiket (kullanima uygun degildir) yapistirilir ve diizeltici faaliyet
uygulanmadan ya da yeniden test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama islemine tabi
tutulmadan cihazin kullanimina izin verilmez.

Kullanim Dis1 Laboratuvar Cihazlari ve Kavyitlarin Saklanmasi ile ilgili Olarak:

Birim alt komisyonlar1 tarafindan kullanimdan kaldirilan cihazlar tutanak ile kayit altina alinir ve
Laboratuvar Cihazlari Envanter Listesinde belirtilir.

Tiim test, kalibrasyon, kalite kontrol veya dogrulama kayitlar1 alt komisyonlarin (Test, Kalibrasyon,
Kalite Kontrol veya Dogrulama Alt Komisyonu) sorumlulugunda birim arsivlerinde 3 yil siireyle
saklanir.

6. ILGILI DOKUMANLAR

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkindaki Y6netmelik
Biyomedikal Test, Kalibrasyon Uygulama ve Arastirma Merkezi Y6netmeligi
Universite Organizasyon Semast (OS/GNL/03)

Laboratuvar Cihazlar1 Bakim ve Onarim Prosediirii (PR/909/01)

Satin Alma Prosediirii (PR/904/01)

Tedarik¢i Degerlendirme ve Uygulama Prosediirii (PR/904/02)

Duzeltici Faaliyet Proseduril (PR/GNL/04)

Duzeltici Faaliyet Talep Formu (FR/GNL/20)
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