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[~ ACTADEINSPECCION b

D , funcionario adscrito al Departamento
de Desarrolio Econdmico y Competitividad del Gobiermno Vasco y acreditado como
Inspector de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado
el 17 de noviembre de 2014 en el HOSPITAL DE BASURTO, sito en la ‘

del término municipal de Bilbac (Bizkaia), procedib a la inspeccion de
la instalacion radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Utilizacidn de la instalacién: Médica (Radioterapia y Medicina Nuclear).

* Categoria: 29

* Fecha Ultima autorizaciéon de modificacion (MO-18): 29 de octubre de 2014.
* Fecha de (ltima notificacion para puesta en marcha: 29 de octubre de 2014.
* Finalidad de esta inspeccion: Control de Ias practicas de Medicina Nuclear.

La inspeccién fue recibida por D. , jefe del

servicio; D. , supervisor de la instalacion, y D. |

. jefe del Servicio de Proteccién Radioldgica del Hospital, quienes

informados de ia finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con
la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiologica.

Los representantes del fitular de la instalacion fueron advertidos de que ¢l acta que
se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
misma, tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de
oficio ¢ a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de
que el fitular exprese gué informacion o documentacion aportada durante la |nspecc:|on
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido. ~

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion requenda y
suministrada por personal técnico de la instalacién, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES

- Este acta refleja las actividades de Medicina Nuclear. Las practicas de
Radioterapia son objeto de inspeccion y acta aparte.

- El Hospital de Basurto cuenta con un Servicio de Proteccion Radioldgica
autorizado por el Consejo de Seguridad Nuciear con la ref. SPR/BI-0001.

- Los eqguipos y material radiactivo afectos a ias actividades de Medicina Nuciear
de la instalacién son:

= Radionucleidos no encapsulados:

= El isdtopo mas usado es el Tc-99m; también se emplean otros: 1-131, |-
123, Ga-67, In-111 e Y-90 principalmente; el Sr-BY9 esporadicamente.
Estos son suministrados por radiofarmacia externa. Los radiofarmacos
no son almacenados en el hospital y en ningln caso se superan los
limites autorizados por radioisétopo, se manifiesta.

*  Fuentes para Calibracion:

* Kit para e! conirol automatico de calidad de la gammacamara
formado por;

= Una fuente radiactiva encapsulada de Gd-153 n° de serie 16-261 de
370 MBq (10 mCi) a fecha 1/12/2011.

= Ofra fuente encapsuiada de Co-57 n/fs 15-257 y 1,85 MBg (50 pCi) a
esa misma fecha (1/12/2011).

Para ambas se dispone de sendos certificados de datos nominales de la
fuente, incluyendo pruebas de fugas mediante frotis e inmersion,
emitidos por el 7 de noviembre de
2011,

= Ofro kit, antiguo, en espera de ser retirado, y antes igualmente utilizado
para el control automatico de calidad de la gammacamara :

» Una fuente radiactiva encapsulada de Gd-153 n° de serie F2-527 de
370 MBqg (10 mC#) a fecha 1/7/2008. =.f :

= Otra fuente encapsulada de Co-57 n/s F1-515y 1,85 MBq (50 uCl) a
esa misma fecha (1/7/2008).

,/

P
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 Una fuente radiactiva (plana) de Co-57 ref. CO57EHSI45 n° de serie
50145, de 599 MBq (16,18 mCi) de actividad en fecha 1 de noviembre de
2010, segun certificado de hermeticidad emitido .

= QOtra fuente radiactiva plana de Co-57 ref. CO57EHSH45 n° de serie
60284, de 617 MBq (16,6 mCi) de actividad a fecha 15 de febrero de
2012, segun certificado de hermeticidad emitido el 31 de enero de 2012
nor y el cual incluye pruebas de fuga vy de contaminacion
superficial, asi como su clasificacion [SO 2919 tipc C22212.

= Fuente radiactiva puntual {"spot marker”) de Co-57, n° de serie B2200-
17, de 4,99 MBq (135 uCi) de actividad en fecha 1 de mayo de 2000,
segUn certificado de .. Se manifiesta que el SPR
usa esta y otras fuentes lapicero de Co-57 decaidas durante las pruebas
de hermeticidad que realiza a las fuentes encapsuladas de ia instalacién.

= Fuente radiactiva {lapicero) de Co-57, n® de serie HL699, de 3,55 MBqg
(95,95 uCi) de actividad en fecha 18 de diciembre de 2000.

= Fuente radiactiva (lapicero) de Co-57, n° de serie LG387, de 3,37 MBq
(91,08 pCi) de actividad en fecha 1 de julio de 2003,

» Fuente radiactiva (lapicero) de Co-57 n° de serie 5097, de 4,30 MBqg
{116,21 uCi) de aclividad en fecha 15 de noviembre de 2005.

= Fuente radiactiva (lapicero) de Co-57, n°® de serie 5393, de 3,70 MBq
(100 pCi) de actividad en fecha 31 de enero de 2008.

= Fuente radiactiva (lapicero) de Co-57 n° de serie 5645, de 4,08 MBqg
(110 pCi) de actividad en fecha 21 de octubre de 2009.

= Oftra fuente radiactiva (lapicero) de Co-57 fabricada por
cédige de producto , n° de serie 5944, de 3,98 MBq (108
uCi) de actividad a fecha 23 de marzo de 2012.

= Una nueva fuente radiactiva (lapicero) de Co-57 fabricada por .
codigo de producto n° de serie 6327, de 3,81 MBq

(163 uCi) de actividad a fecha 15 de octubre de 2014, pafa la.cual se
dispone de certificado de calibracion, clasificacion 1SO 2919 022212
pruebas de fuga y contaminacion emttldo por N ‘

o
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~ Fuente radiactiva de Ba-133, n° de serie B2007, de 9,28 MBq (251 uCi)

de actividad en fecha 1 de mayo de 2000, segln certificado de

Fuente radiactiva de Co-57, n® de serie B2520, de 251,2 MBq (6,79 mCi)
de actividad en fecha 1 de agosto de 2000, segln certificado de
. Utilizada para comprobaciones de los activimetros.

Fuente radiactiva de Co-60, n® de serie B2693, de 1,85 MBq (52,8 uCi)
de actividad en fecha 1 de septiembre de 2000, segun certificadc de

. También se utiliza en la comprobacion de
activimetros.

Fuente radiactiva de Cs-137, n° de serie B2660, de 7,29 MBqg (197 uCi)
de actividad en fecha 1 de agosto de 2000, segln certificado de

, utilizada para realizar el control de calidad de los
activimetros.

Fuente radiactiva (lineal) de Co-57, n® de serie 9855, de 185 MBq (5
mCi) de actividad en fecha 1 de junio de 2001, seglin certificado de

Fuente radiactiva plana de Co-57, n° de serie 5637, de 614,9 MBq (16,62
mCi) de actividad en fecha 15 de enero de 2006, ubicada en el aimacén
de residuos.

Fuente radiactiva (plana) de Co-57 ref. n/s 5.862, lote n°
1090, de 507 MBq (13,7 mCi} al 1 de junio de 2008, segun certificado de
hermeticidad y contaminacion emitido por el 23 de abril de 2008,

fambién en residuos.

Para asegurar la hermeticidad de las citadas fuentes radiactivas de Medicina
Nuclear los dias 20 y 22 de mayo de 2014 el SPR del hospital realizd frotis sobre
las mismas y posteriormente (21 y 22 de mayo) los midid mediante detector de
contaminacion , con resultados en todos los casos satisfactorios.

El servicio de Medicina Nuclear dispone del siguiente detector de radiacion para la
vigilancia radiologica:

, N° de serie 291405-1379 con sonda exterﬁa

n/s 001549-1161, ambos calibrados por el el 11 de noviembre de
2014 y anteriormente verificado por el SPR el 16 de octubre de 2014, =~

DR
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» "Eil mismo monitor ha sido calibrado también por el el 5 de noviembre
de 2014 junto con otfra sonde n® 390264-1156,

Ademas, se dispone de otro detector igual n/s 291405-1392,
calibrado en el el 28 de junio de 2013 con las sondas nfs 490622-
4699 y nfs n/s 490056-1124 y verificado por el SPR el 26 de mayo de 2014,

Este segundo equipo y sondas estan en manos del SPR. Se manifiesia que de
estos equipos gemelos se mantiene en el servicio de Medicina Nuclear aquél con
calibracion mas reciente.

La instalacion radiactiva se ha dotado de un plan para la calibracién de los equipos
de deteccién y medida de la radiacidén, en el cual se define un periodo de
calibracidon de dos afios, salvo cuando se dispone de dos detectores idénticos, caso
de Medicina Nuclear, en cuyo caso se estipula la calibraciéon de uno de ellos cada
dos afios y por tanto cuatrc afos entre dos calibraciones externas sucesivas para el
mismo equipo.

Se manifiesta a la inspeccién que el personal del servicio de Medicina Nuclear
realiza controles de contaminacion casi diariamente y los registra en su diario de
operaciones cuando se detectan valores anormales {una ocasién en el Ultimeo afo,
en la gammacamara y que el SPR por su parte con frecuencia
aproximadamente mensual, mide sobre ias poyatas, zona de inyeccidn, despacho
de Medicina Nuclear, gammateca, bafio de pacientes y otros varios, guardando
registros.

Durante el afio 2014 el SPR ha registrado 12 controles de contaminacién; los dos
titimos en fechas 25 de septiembre y 13 de noviembre. En la medicion efectuada el
22 de mayo se encontré un valor elevado, 1.600 c.p.s. frente a un promedio
ambiental de 57. Tras descontaminar los niveles posteriormente medidos resultaron
nermales.

Segun se manifiesta a la inspeccién los envios procedentes de la radicfarmacia
externa, , son controlados a su recepcién midiéndose su dosis en
contacto y existe instruccién del SPR al servicio de Medicina Nuclear de.
comunicarlo al SPR si dicha tasa de dosis es superior a 300 uSv/h. Ademas, cada .
monodosis es comprobada individualmente en el activimetro antes de - ser-
administrada al paciente. ‘

iy
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[as entradas de radiofarmacos son registradas por el personal de Medicina Nuclear
en su diario de operacién y en hojas aparte cuando se recibe el informe semanal de
entrega de radiofarmacos emitido por el suministrador. El Gitimo informe archivado,
con n® 739 es de fecha 10 de noviembre de 2014.

Los residuos radiactivos son segregados en tres grupos segun la instruccion
“Clasificacion de residuos”, en base al semipericdo del radicisétopo contenido:

e Grupo | (Bolsa roja): 1-123, Tc-98m.
s Grupo !l (Bolsa negra): Ga-67, TI-201, Y-90, In-111, Re-1886, Er-169.
e Grupo ili (Bolsa blanca): Sr-89, P-32, I-131.

La radiofarmacia externa retira los elementos solidos gue ella ha suminisirado
{jeringas, basicamente), contaminados tras la administracion del radiofarmaco.

Se manifestd a la inspeccion que la retirada y el fransporte de esos residuos
radiactivos, sdélidos contaminados, es realizada por la radicfarmacia externa,

o que el Hospital de Basurtc certifica el contenido de cada
contenedor mediante el “documento de retirada de material manipulado/no
administrado” para €l individualmente expedido y que el Hospital no actia como
expedidor ni genera carta de porte para el transporie de los mismos.

Cada refirada de residuos por la radiofarmacia es registrada en el diario de
operacion de la instalacién a posteriori, una vez el Hospital ha recibido, firmado por
la radiofarmacia, el “documento de retirada de material manipulado/no
administrado”, quedando asi acreditada la recepcién de los residuos por el centro
de destino. Se guarda tambiéen, en archivador aparte, copia de ese “documento...”
firmado por ambas paries.

Las ultimas retiradas de este tipo de residuos por la radiofarmacia son de fechas 12
de noviembre de 2014 (hoja 916); 28, 22, 21 y 13 de octubre (hojas 915, 914, 913,
y 912).

Se manifiesta a la inspeccion que el resto de residuos radiactivos; residuos éstos ya
generados dentro de la instalacién de Medicina Nuclear {(guantes, papeles, pafiales,
gasas, efc) son introducidos en bolsas de plastico codificados segun los mismos
grupos |, Il y lll antes descritos, ias cuales estan situadas en la zona de inyeccion,

gammateca y en pozos blindados en el drea de residuos, y que cuando estas -

bolsas estan llenas, el servicio de Medicina Nuclear avisa al SPR, quien.efectua
medidas de tasa de dosis en contacto y a un metro de cada bolsa las |dent1f|ca
individualmente mediante etiqueta y se hace cargo de las mismas, retirandolas a un -
local especifico para residuos radiactivos y responsabilidad ya del SPR

o
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El personal de Medicina Nuclear registra cada una de estas retiradas por el SPR de
residucs en el Diario de Operacion del servicio. EL SPR, por su parte, lleva la
relacion de estas bolsas mediante una hoja electrénica de calculo.

La dltima retiradas por el SPR de residuos del servicic de Medicina Nuclear,
anotada en el Diario de Operacién v en ia hoja del SPR, es de fecha 9 de
septiembre de 2014 (10 bolsas del grupo [ vy 1 bolsa del grupo ).

El SPR almacena dichos residuos sdlidos contaminados para su decaimiento v
desclasificacion en base a o establecido por ia orden ECO/1449/2003 sobre
gestion de materiaies sdlides con contenido radiactivo, para lo cual existe un
procedimiento escrito, y registra las desclasificaciones en hoja de célculo
electronica, no en papel.

La ultima desciasificacién de residuos sdlidos cohtaminados data del 26 de junio de
2014 y afectd a 44 boisas rojas del grupo |. La tasa de contaje medida a 1 m fue de
fondo radiolégico para todas ellas. De estas bolsas la fecha de clerre mas antigua
era el 27 de noviembre de 2012 y ia mas reciente el 19 de diciembre de 2013. Se
manifiesta que desde entonces no ha habido desclasificaciones y gue esta via es la
Unica de eliminacion de residuos sélidos contaminados con radionucleidos liquidos,
para los cuales no se precisa el concurso de ENRESA.

Seqln el Manual de PR del Hospital queda clasificado como trabajador de tipo A el
personal “técnico-sanitario” del servicio de Medicina Nuclear; ocho en totai, entre
meédicos (dos supervisoras con licencia mas el jefe de servicio), enfermeras y
técnicos. El resto de personal: administrativos y personal de limpieza (cuatro
personas en total), esta considerado como trabajador tipo B.

El control dosimétrico del personal de la instalacion se lleva a cabo mediante doce
dosimetros personaies de solapa asignados nominalmente a los trabajadores Ay B
antes descritos y otros cinco de mufieca para quienes puede que manipulen
radiofarmacos; todos ellos contratados con el

Los historiales dosimétricos de la instalacion se encuentran disponibles vy
actualizados hasta septiembre del 2014. o

Para una persona del servicio existe una asignacion administrativa de’ldosis de >
mSv en equivalente de dosis profunda y 40 mSv en superficial ac‘umulada para el
afio 2014, '
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Los maximos valores registrados en’ ios historiales dosimeétricos para los
equivalentes de dosis personales son 2,6 mSv y 2,7 mSv en el tfranscurso del afio y
20,2 mSvy 30,1 mSv en los acumulados quinquenales.

Se manifiesta a la inspeccién que el SPR periédicamente envia a la Unidad de
Salud Laboral del Hospital !a relacion de personal {A/B) del Servicio de Medicina
Nuclear, y esta titima cita por escrito a los trabajadores expuestos de clase A para
su reconocimiento medico anual, mientras que a los de clase B se les ofrece
realizar tal reconocimiento cada tres anos; que si un frabajador de clase A rechaza
el reconocimiento médico debe justificario y que en caso de resultar aigtin no apto o
apto condicionado el Servicio Medico lo comunicaria al SPR y éste al responsable
de la instalacion en cuestion.

Segun escritc emitido por la Unidad Basica de Prevencion del Hospital y mostrado a
la inspeccion se han realizado reconocimientos medicos, especificos para
exposicion a radiaciones ionizantes, a nueve de las personas clasificadas como
trabajadores de categoria A en fechas entre el 2 de enerc y el 30 de octubre de
2014. Ctra persona presenta aptitud con fecha abrii de 2013 y se manifiesta esta de
baja maternal, y otras dos personas han sido citadas para un nuevo reconocimiento
el 26 de noviembre de 2014.

Para dirigir las operaciones con radiofarmacos se dispone de las siguientes cuatro
ficencias de supervisor en el campo de Medicina Nuclear:

Titular ‘ Caducidad

13 octubre 2015

10 noviembre 2016

30 noviembre 2017

11 julic 2018

Los radiofarmacos son manipulados por las siguientes personas, titulares fodas
elias de licencia de operador en el campo también de Medicina Nuclear:

Titular Caducidad
‘ 23 agosto 2015

15 junio 2017

14 julio 2016

14 junio 2016

18 octubre 2018

8 febrero 2016

24 abril 2015

18 agosto 2014 |
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Tres de los ocho operadores son personas estables de la instalacién, se manifiesta;
el resto es personal flotante.

Se manifiesta también a la inspeccidn que todo el personal que maneja
radicisétopos dispone de licencia.

lgualmente se manifiesta a la inspeccién gue cuando una persona se incorpora al
servicio de Medicina Nuclear su responsable directo la remite al SPR, quien le
proporciona instrucciones sobre Proteccion Radiolégica y, si procede, lo clasifica
como trabajador expuesto y gestiona su reconocimientoc médico y le solicita copia
de su licencia; en caso de necesitar y no disponer de licencia el SPR lo comunica
por escrito a la Gerencia del Hospital y al jefe del servicio correspondiente.

El hospital no solicita la asignacion a sus instalaciones radiactivas de las licencias
del personal que en ellas irabaja, quedando bajo la responsabilidad de cada
trabajador cumplir con esa su obligacion.

El 12 de noviembre de 2010 se impartié una jornada de formacion gue tratd sobre
el Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia en el area de Medicina
Nuclear, a la que asistieron 6 personas del area segln ceriificado expedido por el
SPR.

Desde noviembre de 2014 esta disponible en ia intranet de hospital un curso para
formacion continua y refresco de ios documentos antes dichos. Se comprobé que
10 personas del servicio de Medicina Nuclear habian comenzado recientemente
dicho curso; ninguna de ellas lo habia completado aun.

El 17 de enero de 2014 se efectud un simulacro de emergencia, motivada por la
pérdida de una fuente, en el servicio de Medicina Nuclear. Segun reza el apunte en
el diario de operaciones la fuente fue hallada tras 11 minutos de busqueda.

El anterior simulacro es de fecha 13 de diciembre de 2012, y consistid en un
incendio en el Servicio.

Las dependencias de la instalacion con influencia radioldgica estan sefializadas
segun el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra Radiaciones lonizantes vy la.
norma UNE 73.302. ‘ '
Se dispone de espuma y polvos para descontaminar colimadores, supé‘r’ficiés_' y
otros materiaies, asi como geles y absorbentes para ia descontaminacién de ia piel. -
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‘En el servicio de Medicina Nuciedr §é Separa a los pacientes inyectados de los
acompafantes en funcion del tipo y estado del paciente entre: sala interior de
espera (pacientes inyectados); pasille interior (nifios con su acompafiante,
embarazadas, pacientes encamados) vy pasillo exterior (pacientes en espera de ser
inyectados y acompaiiantes).

- También se manifiesta que se entrega a cada paciente recién inyectado una hoja
en la cual se le indica que puede realizar sus actividades cotidianas, pero que evite
permanecer en la zona de espera del pasillo exterior.

- Existen instrucciones que deben seguir ios pacientes hipertiroideos gque han
recibido Yodo-131, indicandose a la inspeccién que siempre se hace entrega de las
mismas, escritas, al paciente tras el tratamiento, y que también se las explican
verbalmente.

- En el servicio de Medicina Nuclear existe un Diario de Operaciones debidamente
diligenciado y en el cual semanalmente se registra la actividad recibida, y cuando
procede las retiradas de residuos por el suministrador y por el SPR, adquisicion de
fuentes radiactivas, incidencias y otros datos de interés.

- El diario de operaciones recoge durante el ultimo ano los siguientes episodios:

- 23 de julio de 2014; contaminacion por Tc-89 en el suele de la gammacamara
Se miden 5.200 cps; descontaminan, vuelven a medir y resuitan 285 cps.
Dejan decaer y al dia siguiente miden 12 cps.

- 9 de octubre: la fuente plana de Co-57 sale del servicio; retorna el 15 de ese mismo
mes.

- 13 de octubre: se reciben tres lapiceros de Co-57.

- 17 de octubre: Se recibe el lapicero de Co-57 n/s 6.327 y se devuelven los fres
anteriores,

- No existe ducha dentro del servicioc de Medicina Nuclear, aunque si en sus
inmediaciones, dentro del area de radioterapia.

- El informe anual correspondiente a las actividades de Radioterapia v Medicina
Nuclear del afio 2013 fue entregado en el Departamento de Industria, Innovacnon
Comercic y Turismo del Gobierno Vascoe el 12 de mayo de 2014. ‘ -
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" - Los niveles de radiacion obtenidos tfras realizar ‘mediciones en’ la instalacién
radiactiva fueron los siguientes:

+ Enlas inmediaciones de la sala que alberga la gammacamara e-cam, mientras se
exploraba un paciente al cual unas 4 horas antes se le habian administrado 22
mCi de Tc-99m:

s 0,40 uSv/h en la puerta, entreabierta, entre la sala de control v la sala de
exploracién.

= 013 uSv/h en la sala de control, sobre la mesa de trabajo.

» 0,15 uSv/h en sala de control, en contacto con el cristal de la ventana.

+ Enla sala para residuos:

0,12  puSv/h maximo sobre la tapa, cerrada, de la papelera con residuos

de Tc-99
1,8 uSv/h maximo sobre esa tapa, abierta.
30 uSv/h sobre contenedor, abierto, con jeringas a ser retiradas por RF.

0,3 uSv/h sobre ese mismo contenedor, cerrado
0.8 uSv/h en el centro de la sala gammateca. _
0,5 uSv/h en el agujero pasamanos de ia vitrina plomada garnma-t?éfCa.
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~Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares vy
Radiactivas, el Reglamento 783/2001 sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones

ionizantes y la autorizacion mas arriba referida, se levanta y suscribe la presente Acta por
duplicadc en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, el 12 de diciembre de 2014.

’/'" - - oA )

e}

Fdo.:
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS

L S

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuestc en el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de

la instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

En(%h\\a%oa% o (m..de2014.
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