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ACTA DE INSPECCION
Dfa. , funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),

acreditada como inspectora,

CERTIFICA: Que se persono los dias trece y catorce de septiembre de dos mil dieciocho
en la calle Beethoven, n? 10 de Tarragona, para realizar una inspeccién previa al
licenciamiento de «MARSEIN, SA» como Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica (en
adelante, UTPR) en cumplimiento de lo dispuesto en el art. 65 del Real Decreto 783/2001 por
el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que en calidad de observadoras se encontraron presentes durante la inspeccion Diia.
y Diia. , ambas en representacion del Servei
de Coordinacio d'Activitats Radioactives de la Generalitat de Catalunya.

Que la inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por Diia.

y D. , ambos candidatos a jefes de proteccién radiolédgica (JPR)

de la UTPR, asi como por , responsable del departamento de Calidad y

Medio Ambiente, quienes fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccién de que el

acta que se levanta, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran

AZGUN la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de

/ zualquier persona fisica o juridica, lo que se notificé a los efectos de que el titular expresase qué

5 Z formacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
g Chracter confidencial o restringido.
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Que tanto de la informacion suministrada por el titular, como de las comprobaciones
realizadas directamente por la Inspeccion, se obtienen los resultados siguientes:

1. Estructura

— La denominacién de la UTPR sera “ ", con CIF n2 , disponiéndose
de la documentacidn que acredita la identidad legal de la empresa.

— Lasede social de la UTPR se encontrara en la de Tarragona.

— La empresa se encuentra inscrita en el Registro de Empresas Externas del CSN (n?
02/14905).

— El dambito en el que se pretende prestar servicio como UTPR son las instalaciones
nucleares y radiactivas reguladas por el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas.
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— Las actividades para las que se solicita autorizacién como UTPR se encuentran descritas
con diferente alcance a lo largo de la documentacién de licenciamiento presentada ante
el CSN (p.ej.: apdo. 4 de la solicitud de autorizacion, apdo. 1.2, 14.2 y 17.3 del MPR).

— Tras abordar esta situacion durante la inspeccidn, se manifesté:

= Por parte de los representantes de la empresa, que elaboraran un documento donde
se recojan de manera expresa las actividades para las que se solicita autorizacion
como UTPR y que la realizacion de controles de calidad en instalaciones radiactivas
(de radiodiagndstico, medicina nuclear y radioterapia) se descarta como servicio a
prestar por esta UTPR.

* Por parte de la Inspeccion, que deberd tenerse en cuenta que las actividades que se
realicen para entidades que dispongan de servicio de proteccién radiolégica (SPR)
propio estaran siempre sometidas a los procedimientos del mismo y que para cada
actividad que se pretenda incluir dentro del alcance de la autorizacion debera
disponerse de un procedimiento que la describa.

— La Inspeccion tuvo acceso a la direccion web de la empresa ),
verificandose que la entidad no hace referencia a la condicién de autorizado por el CSN
como UTPR.

Organizacion y gestion

La UTPR dispondra de dos jefes de proteccion radioldgica (JPR), encontrandose ambos
(Diia. y D. ) en trdmite administrativo de
obtencion del Diploma por parte del Tribunal de Licencias del CSN.

— Sedispone de personal técnico para el desempefio de las actividades propias de técnicos
expertos en proteccién radioldgica (TEPR).

— Si bien se dispone de un organigrama donde consta la dependencia de la UTPR respecto
a la direccién general de la empresa, no hay uno propio donde conste la organizacidn del
personal de la UTPR. Segtin manifestaron, no habra dependencia jerarquica entre los
mismos, estando habilitados para las mismas funciones dentro de la organizacién una
vez que dispongan del Diploma de JPR para la UTPR.

— Las funciones que tienen atribuidos los distintos perfiles se encuentran descritas en el
apartado 3.3 del Manual de Proteccién Radioldgica (MPR) en su revisiéon en vigor
(MUTPR-MS-00, Rev. 0 de 23/11/2017). Los candidatos a JPR conocen dichas funciones
puesto que han redactado y revisado el MPR; el personal técnico conocera las funciones
que les encomienda el MPR en el marco de su proceso de cualificacién (en el que tendran
que familiarizarse tanto con el MPR como con los procedimientos de trabajo), segun
indicaron.
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— La politica de sustituciones entre el personal no estd documentada. No obstante, en el
MPR (p. 105) se hace referencia a que “(...) Los informes y certificaciones serdn aprobados
por el JPR u otra persona autorizada por él y reconocida por el CSN como experto en
proteccion radioldgica contra radiaciones ionizantes”. La Inspeccidn sefialé que la firma
de los informes y certificados que emita la UTPR no puede ser delegada por parte de la
jefatura de PR.

— Se solicitd el contrato de trabajo de uno de los técnicos seleccionado al azar (D.
) verificdndose muestralmente con ello la dependencia juridica del
personal respecto a la empresa titular de la futura UTPR (contrato en vigor de fecha
01/03/2014).

3. Vigilancia dosimétrica y de la salud de los trabajadores

— Loscriterios para la vigilancia dosimétrica y de la salud de los trabajadores expuestos de
la UTPR estan descritos en el MPR (apdo 7.1), en el procedimiento UTPR-PN-MS-01,
“Control dosimétrico del personal de la Unidad” y en el UTPR-PN-MS-04, “Gestidon de los
P TE: Control dosimétrico, vigilancia médica y formacion”.

De acuerdo con la documentacion citada en el guidn anterior, el personal que vaya a
estar clasificado como expuesto a radiaciones ionizantes lo sera de categoria A, dadas
las actividades que se pretende realizar como UTPR, lo que confirmaron los candidatos
a JPR.
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— Una vez que la UTPR inicie sus actividades tras obtener la autorizaciéon del CSN, se
encuentra prevista la contratacion de un servicio de dosimetria personal (SDP)
autorizado por el CSN (para cuando presten servicio en instalaciones radiactivas) y la
utilizacién del que provea el SDP de la instalacion (cuando presten servicio en el ambito
nuclear).

— Se dispone de apto médico para trabajar en presencia de radiaciones ionizantes, lo que
fue comprobado muestralmente a partir de la revisién de los carnés radiolégicos de
varios de los técnicos que ya trabajan como trabajadores externos de la empresa y que
formaran parte de la UTPR una vez ésta esté autorizada.

4. Formacion y cualificacion del personal

— El contenido de la formacion en proteccién radioldgica se encuentra descrito en el
procedimiento UTPR-PN-MS-02, y el proceso de cualificacién de los técnicos en el UTPR-
PN-MS-11 (formato del certificado: UTPR-PN-MS-11-A).

— Sobre los certificados de cualificacion de los técnicos, la Inspeccidn realiz6 las siguientes
observaciones:
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* No se han emitido aun, manifestando los candidatos a JPR que se encuentran a la
espera de disponer del Diploma de JPR para hacerlo y que se encuentra prevista su
emision antes del inicio de las actividades de los técnicos para la UTPR.

* Responden al modelo propuesto en la Instruccion del CSN, n2 1S-03, sobre
cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en proteccién contra las
radiaciones ionizantes.

* No esta establecida la sistematica de vigencia de los certificados emitidos,
manifestando los candidatos a JPR que permaneceran en vigor mientras no se
produzcan modificaciones en el alcance de la formacidn recibida por los técnicos.

— En cuanto a formacion especifica en dmbitos relacionados con las actividades que se

P pretende realizar como UTPR (utilizacién de equipos de medicion, calibracién de

“ equipos, etc.), se manifesté por parte de los representantes de la empresa que

anualmente se planifican las actividades de formacion que se identifican como de interés

para los proyectos que se estén desarrollando, y que en adelante, las actividades de la
UTPR seran incluidas dentro de dicha planificacion.

S HYIIDNe

5. Recursos técnicos

— La Inspeccion indicé que entre la documentacién de licenciamiento no se habia
encontrado un listado de los equipos de que dispone la UTPR para la realizacién de sus
actividades y que a lo largo de la documentacién de licenciamiento se hacian distintas
referencias sobre los equipos disponibles en la futura UTPR.

— Los representantes de la entidad aclararon que actualmente se dispone de un lote de
monitores de contaminacioén y de un monitor de radiacion, asi como de las siguientes
fuentes radiactivas exentas para la verificacion de equipos de medicién:

= una fuente de Am-241 (N/S AL-3949) con actividad nominal de 800 Bq (05/03/2018)
con certificado de fecha 22/02/2018 (N2 CO00171542-AL-3949 de ).

* unafuente de Sr-90 (N/S AL-6908) con actividad nominal de 220 Bq (14/05/2018) con
certificado de fecha 26/04/2018 (N2 CO00172209-AL-6908 de ).

— Se comprobdé que se disponia de los manuales de utilizacion de los monitores de
radiaciéon y contaminacién.

— Se dispone de un procedimiento (UTPR-PN-MS-05) sobre la verificacion y calibracién de
los equipos de medida radioldgicos donde se cita una base de datos en la que se
identificarian los equipos de que dispone la UTPR, junto con otra informacién sobre los
mismos (usos, rango de medida, eficiencia, fechas de calibracion, verificacién, entre
otros). Segun indicaron, esta base de datos estd aln por desarrollar.
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Se aporté a la Inspecciéon un documento Excel en el que constaba la relacién de los
equipos de que disponen, si bien Unicamente estaban incluidos diez monitores de
contaminacion marca , modelo , todos ellos identificados
univocamente. La Inspeccion verific6 que se disponia de los correspondientes
certificados de calibracién emitidos en origen en el momento de su adquisicion (todos
de fecha 03/12/2015).

— Adicionalmente, disponen de un monitor de radiacién ( de la marca
, N/S 30752), cuyo certificado de calibracion (con Cs-137) en origen también se
encontraba disponible (de fecha 25/11/2015).

— Se encuentra prevista en procedimiento (UTPR-PN-MS-05) una sistematica de
etiquetado de los equipos en funcién de su estado de uso donde consten las fechas de
verificacion y calibracién. En el momento de la inspeccidn, algunos equipos disponian de
etiquetas emitidas por una entidad distinta a », indicando la Inspeccién
que una vez se disponga de la autorizacién como UTPR, la responsabilidad de la
adecuacion de los equipos para su uso debera recaer siempre sobre la UTPR.

La asignacion de los equipos a los técnicos para la realizacion de sus actividades se
realizara puntualmente para cada tarea a realizar, segun indicaron los representantes de
la entidad, encontrandose previsto mantenerlos almacenados de manera centralizada
en las dependencias de la UTPR cuando no estén siendo utilizados.

— la periodicidad de recalibracién de los monitores se encuentra prevista cada tres afios
en procedimiento (UTPR-PN-MS-05), si bien no se especifica las energias de calibracién.
Segun los candidatos a JPR se tratara de seleccionar la energia en funcién de las que
utilicen los usuarios a los que se vaya a prestar servicio y se tendrdn en cuenta las
recomendaciones que efectien en tal sentido los laboratorios metrolégicos de
radiaciones ionizantes a donde remitan los equipos para ser calibrados.

— Sobre el procedimiento previsto para la verificacion de los monitores (UTPR-PN-MS-05)
la Inspeccién manifesté que en las condiciones previstas actualmente no se garantizaria
la cadena de trazabilidad metroldgica, detectandose la falta de una verificacién funcional
de referencia inmediatamente posterior a la calibracién de cada equipo.

— La Inspeccion recordé la necesidad de definir en procedimiento los criterios que vaya a
¢ utilizar la UTPR para establecer la adecuacion de sus equipos para los usos previstos,
tanto para los equipos que sean de su propiedad como para los que, en su caso, utilicen

cuando le sean proporcionados por un tercero.

— La Inspeccion se intereso sobre la disposicidn de bases de datos o herramientas
informaticas de gestion de las actividades de la futura UTPR, indicando los
representantes de la entidad que se gestionara la informacién de manera equivalente a
lo que se hace con el resto de clientes de la empresa, siéndole de aplicacion los mismos
criterios de control documental definidos en el sistema de gestion en vigor.
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6. Sistema de gestion de la calidad (SGC)

— El Manual de Gestién de la Calidad y del Medio Ambiente incluido en la documentacion
de licenciamiento (MGC-MS.00, Rev. 4 de 14/06/2015) esta basado en las Normas I1SO
9001:2008, ISO/IEC 14001:2004 y UNE 73401:1995.

— La Inspeccion manifestd que, tras evaluar el citado manual (MGC), observé que en la
redaccidn de los procedimientos sobre las actividades de la UTPR no se ha tenido en
cuenta de manera expresa lo contemplado en el mismo o en los procedimientos que lo
desarrollan.

— Los representantes de la entidad manifestaron su compromiso a aplicar a las actividades
de la UTPR todo lo establecido en la documentacién de desarrollo del SGC de la entidad.

— La documentacion de licenciamiento (tanto los manuales de PR y de calidad, como los
procedimientos que los desarrollan) dispone de firmas de las personas responsables de
su elaboraciodn, revision y aprobacién. También constan las fechas de las versiones en

PN vigor y el motivo de las revisiones sucesivas, cuando corresponde.

— Los representantes de la entidad indicaron que la documentacién del SGC, asi como el
MPR vy los procedimientos de trabajo se encuentran a disposiciéon del personal en el
espacio compartido en red ( ) creado para cada proyecto, lo que serd también
de aplicacion a las actividades de la UTPR.

— Segun indica el MGC (apdo. 2.3.1 y 2.3.2), la documentacién y los registros estaran
sometidos a control (de manera especifica, segun los procedimientos P-02.1 y P-02.02,
respectivamente).

— Las modificaciones en los procedimientos se encuentra previsto que se den a conocer al
personal no directamente involucrado en su modificacion mediante la remisién de
correos electrénicos en los que se incluya el documento de que se trate, asi como
mediante la formacidn que se programe periédicamente.

— La planificacién de las actividades de la UTPR, si bien no se encuentra abordada en los

procedimientos de la UTPR, estd descrita en el MGC (apdo. 5.1 y 5.2) y serd realizada

| siguiendo los procedimientos que lo desarrollan (P-05.01 a P-05.05). Asi, para cada

proyecto se elaborara un Plan de control de calidad que tendra en cuenta los objetivos

especificados por el cliente, los requisitos a cumplir, las actividades de verificacién,
validacidn, seguimiento, medicidn, inspeccion y ensayo/prueba especifica.

— Segun indicaron, el modelo de contrato que se suscribird con los clientes de la UTPR
seguira lo implantado para el resto de actividades de la entidad.

— Se encuentra prevista en el MGC una sistematica de seguimiento del cumplimiento de
los contratos que controlara si el servicio suministrado se corresponde con lo contratado
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por el cliente y con los requisitos aplicables (apdo. 5.4.1 y 7.4.1), el servicio ha sido
prestado de manera eficiente (apdo. 5.4.2) y se puede asegurar la trazabilidad de los
trabajos a través de los documentos generados durante la ejecucion de los mismos
(apdo. 5.4.3).

— Segun consta en el MGC (apdo. 7.2), se dispone de una sistematica para gestionar las
posibles no conformidades en las actividades de la UTPR una vez que inicie sus
actividades, por la que se trataria de identificar las causas, adoptar medidas correctivas
y preventivas asi como de analizar el impacto generado (P-07.02) por la no conformidad.

— Se encuentra prevista en el MGC (apdo. 7.1.2) la realizacion de auditorias internas al
sistema de gestion de la entidad, indicando el responsable del departamento de calidad
y medio ambiente, que una vez autorizada por el CSN, las actividades de la UTPR seran
incluidas también en el alcance de dichas auditorias internas.

— Se encuentra habilitado un sistema de registro de las quejas y apelaciones recibidas por
los clientes, tal como se describe en el MGC (apdo. 7.1.1).
7. Actividades

AZGEN_ _  Seencuentra prevista la remision al CSN de un informe anual sobre las actividades de la
UTPR (apartado 17.3 del MPR).

™=

En general, para la documentacion de licenciamiento se ha tomado en consideracién la
normativa aplicable, aunque en algunos casos no se han incluido las referencias
normativas en la documentacion, o éstas contienen referencias antiguas o su
denominacion no es la adecuada, siendo mostrados ejemplos durante la inspeccidn. Los
representantes de la entidad mostraron su compromiso a revisar este campo en todos
los procedimientos.

g a2l

— Tras revisar la Inspeccién el contenido del Manual de Proteccién Radioldgica en vigor
(MUTPR-MS-00, Rev. 0 de 23/11/2017), se indicé que:

= Se incluye dentro del dmbito de aplicacién del MPR la exposiciéon ocupacional a
fuentes naturales de radiacién, sin haber sido solicitada autorizacién para la
prestacion de servicios en dicho dambito;

= Contempla simultdneamente a lo largo de su redaccion criterios generales de
v proteccion radiologica con actuaciones concretas de la UTPR para instalaciones o
clientes. P. ej.: en lo relativo a los equipos y fuentes radiactivas (paginas 92 y
siguientes) no se aclara si se trata de los propios de la UTPR o de las actuaciones de

la UTPR sobre los equipos y fuentes de los clientes;

= Alo largo del MPR se hace referencia a la recepcidn de material radiactivo por parte
de la UTPR (sin disponer de instalacién radiactiva);
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El contenido del MPR sobre la gestion de residuos sélidos (apdo. 11.1) y de efluentes
radiactivos (apdo. 11.2) contiene instrucciones cuya evaluacién no permite concluir
si son consistentes con los requisitos establecidos por el CSN en ambas materias;

* No se encuentran detallados los criterios especificos que seguira la jefatura de PR
para la clasificacion de los trabajadores expuestos, en funcién del tipo de trabajo y
condiciones de exposicion.

— Algunas actividades para las que se solicité autorizacion en la documentacién de
licenciamiento no estan descritas en procedimiento (p. ej.: la caracterizacién radioldgica,
segregacién y acondicionamiento de residuos radiactivos, la realizacién de verificaciones
radioldgicas sobre equipos con vistas a su aprobacién de tipo como aparato radiactivo).

— Enrelacion con los procedimientos incluidos en la documentacidn de licenciamiento: , la
Inspeccion manifestd lo siguiente:

= La descripcién de las tareas necesarias para llevar a cabo las actividades incluidas en
los procedimientos no en todos los casos es suficiente para su desarrollo de manera
competente y reproducible. P. ej., en el procedimiento UTPR-PN-MS-08 se establece
que cuando se necesite cuantificar la actividad, se llevardn las muestras a un
laboratorio de medida, no encontrandose definidos los supuestos en que esto se ha
de realizar.

* Los procedimientos que requieren técnicas de muestreo (p. ej.: seleccién de puntos
para la medida de niveles de radiacion o para la evaluacién de presencia de
contaminacion superficial) no contienen informacién sobre el método de muestreo y
su justificacion.

* Los procedimientos que requieren la contratacién de ensayos en apoyo a las
actividades de la UTPR (p. ej.: analisis radioquimico de muestras ambientales, analisis
en laboratorio de frotis realizados sobre fuentes encapsuladas) no contienen los
requisitos que se van a exigir a los suministradores de los citados servicios.

* No en todos los casos los procedimientos contienen una descripcién sobre los
registros en que deben quedar documentadas las actividades a que se refieren o los
informes o certificados que se emitirdan como resultado de las mismas. P. ej.: UTPR-
PN-MS-09.

— Otros aspectos que no han sido desarrollados en la documentacién de licenciamiento (ni
en el MPR ni en procedimientos especificos) son los relacionados con la gestion de la
dosimetria de los trabajadores expuestos en las instalaciones a las que se pretende dar
servicio (p. ej.: estimacion de dosis individuales para trabajadores de categoria B a partir
de la lectura de dosimetros de area, actuaciones como UTPR frente a dosis

) administrativas, entre otros) y los requisitos normativos en la elaboracién de bultos para
su transporte como material radiactivo.
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— No se encuentra definida de manera especifica para las actividades de los técnicos de la
UTPR una sistematica de supervisién por parte de la jefatura de PR sobre el desempefio
de sus actividades que permita identificar la necesidad de reforzar la formacion o la
adopcion de acciones correctivas. No obstante, el responsable del departamento de
calidad y medio ambiente manifestd que si se encuentra implantada esta sistematica en
otros ambitos de actuacidn de la empresa y que se haria extensivo a las actividades de
los técnicos de la UTPR.

— En la documentacion de licenciamiento no se especifica si se encuentra prevista la
entrega de partes de trabajo en las instalaciones a las que se vaya a prestar servicio. No
obstante, el responsable de calidad y medio ambiente indicé que, tal como esta
implantado para el resto de actividades de la empresa, cuando se elabora la
documentacion resultante de un proyecto para un cliente, hay una serie de documentos
que justifican las actuaciones de los técnicos, y que se hara extensivo a las actividades
de la UTPR.

— El proceso de emisién de informes y certificados no estd documentado en
procedimiento. Segun indicaron los candidatos a JPR, la previsién es que los técnicos
elaboren los informes sobre las actividades que hayan desarrollado y desde la jefatura

de PR se supervisara que el informe o el certificado sea adecuado, lo que validaran con
AZE0N su firma.

— El sistema de archivo y salvaguarda de los registros e informes generados en la UTPR no
estda descrito en procedimiento, si bien se manifesté que estaran sometidos a la politica
de archivo establecida en el MGC (apdo. 2.3) para toda la documentacién de la empresa.

Antes de abandonar las instalaciones, la Inspeccion mantuvo una reunién con los

representantes del titular, en la que se repasaron las observaciones mas significativas
encontradas durante la inspeccién y se resumieron los aspectos que impiden proseguir
temporalmente con el proceso de licenciamiento de la UTPR. Por parte de los representantes
del titular se dieron las necesarias facilidades para la actuacion de la Inspeccidn.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion referida, se
levanta y suscribe la presente acta por duplicado en Madrid y en la sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veintiséis de septiembre de 2018.

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado de la empresa «MARSEIN, SA» para que
con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE (Registro de Entrada N2 15485, de 29-
10-2018) del acta de inspeccion de referencia CSN/AIN-01/UTPR/TA-0004/18 correspondiente a
la inspeccion de licenciamiento de la Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica (UTPR) « MARSEIN,
SA», los dias 13 y 14 de septiembre de dos mil dieciocho, la inspectora que la suscribe declara,

No habiendo alegaciones al contenido del acta, la informacion aportada en los distintos
comentarios se considera favorablemente y sera tenida en cuenta en la evaluacion de los
resultados de la inspeccién, no modificando ninguno de ellos la redaccion del acta.

Madrid, a 13 de noviembre de 2018
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