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CAIET DE SARCINI
pentru achizifie de Reactivi pentru analizorul Immulite 2000 XPI (proprietate
SCJUPRBT)

Caietul de sarcini contine indicatii privind regulile de baza care trebuic respectate astfel
incdt polentialii ofertanii sa elaboreze propunerea tehnica corespunzator cu necesititile
autoritilii contractantz. Cerinfele impuse vor i considerate ca fiind minimale.

In acest sens orice ofents prezentata. care se abate de la prevederile Caietului de sarcini,
va fi lvatd in considerare. dar numai in masura in care propunerega tehnica presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de sarcini. Ofertarea
de produse inferioare celor previizute in caietul de sarcini va fi declarati oferti
neconformi si va fi respinsi.

Caictul de sarcini face paite inlegrantd din documentatia pentru elaborarea sI prezentaren
ofertei si constituie ansamblul cerinfelor pe barza cirom se claboreaza de ctre fiecare
ofertant, propunerea tehnici §i propunerea financiari. Aceasta contine specificatii tehnice ce
definesc, dupa caz, caracteristici referitoarc la nivelul calitativ, tehnic i de performanta,
sigurantd in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitdtii, marzare,
precum §1 conditiile pentru certificarca conformitalii cu standurde relevante internationale.

Propunerea tehnici va contine o fisi in oglindi, un comentariu, pozitie cu pozifie a
produselor solicitate, in ordinea prezentati in Caietul de sarcini.
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1.Specificatii tehnice speciale:
Nr.  Denumire Caracteristici tehnice UM
lot | -
LOT 1 - Reactivi pentro analizorul Immulite 2000 XPI
]
Reactiv destinat determinarii canlitalive g
subunitatilor de B-HCG din ser prin metada
chemiluminiscentei amplificata enzimatic pe
sistermnul Immulite 2000 XPi.
Free B-HCG pt Kitul contine reactiv cu coduri de bare, pachet cu Kit
1. | analizorimunaologie | sfere acoperite cu anticorpi monoclonali murinic 200
Immulite 2000 Xpi anti-PAPP-A, 2 ajustori (Low si High!. teste

Reactivii sunt stahili la 2-8°C pana la data expirarii.
Domeniu’ de masurare intre 2.0 = 200 ng/ml,
Intervalul de ajustare este de 2 saptamani.

Reactiv destinat determinarii cantitative a

proteinei plazsmatice A din ser sau plasma prin

metoda chemiluminiscentei amplificata enzimatic

pe sistemul Immulite 2000 XPi.

PAPP-A pt analizor Kitul contine reactiv sub forrr.'la ichida_r:u r:qduri da
bare, pachet cu sfere acoperite cu anticorpi

i monoclonali anti-B-HCG murinici, 2 ajustori [Low si

High).

Reactivii sunt stabili 1a 2-8°C pana lz data expirarii. |

Domeniu! de masurare Intre 0.0 — 10 mIU/mi. ‘

Intervalul de ajustare este de 4 saptamani.

Kit
200
teste

2. | imunologie Immulite
2000 Xpi

Reactiv destinat determinarii cantitative a
astriclului neconjugat din ser prin metoda
chemiluminiscentei amplificata enzimatic pe
sisternul immulite Z000 XPi |

Unconjugated Estriol | kitul contine reactiv sub forma lichida cu coduri de Kit

pt analizor bare, pachet cu sfere acoperite cu anticarpi 2:,‘10

imunolegie Immulite | polioclenali de iepure anti-estriol, 2 ajustori (Low si

2000 Xpi High!. Jsne
Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana Iz data axpirarii.
Domeniul de masurare intre 0.07 — 12 ng/ml.
Intervalul de ajustare este de 2 saptamani.

Reactiv destinat determinarii cantitative a alfz

fetoproteinei din ser si lichid amniotic prin metoda
AFP pt analizor chemiluminiscentei amplificata enzimatic pe Kit
4. | imunologie Immulite | sistemul Immulite 2000 XPi | 200
2000 Xpi Kitul contine reactiv sub forma lichida cu coduri de : teste

bare, pachet cu stere acoperite cu anticorpi

monoclonali anti-AFP murinici, 2 ajustori {Low si

-
“=
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| High). | ]
Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana la data expirarii.
Domeniul de masurare intre 0.0 = 300 IU/ml.
Intervalul de ajustare este de 4 saptamani.

Reactiv destinal determinarii cantitative a
calcitoninei din ser si plasma prin metoda
chemiluminiscentei amplificata enzimatic pe
sistemul Immulite 2000 Xpi.

Kitul contine reactiv sub forma lichida cu coduri de

Calcitonin pt _ _ ) Kit
, _ ) bare, pachet cu sfere acoperite cu anticorpi
3. | analizor imunclogie ) T e e . 200
_ , monoclonali anti-calcitonin murinici, 2 ajustari
Immulite 2000 Xpi | teste

{Low si High).

Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana la data expirarii.
Domeniul de masurare intre 2 — 2000 pg/mi,
Intervalul de ajustare este de 4 saptamani.

Reactiv destinat determinarii calitative aj
anticorpilor 13G la Helicobacter pylori din ser prin
metada chemiluminiscentei amplificata enzimatic
pe sistermul Immulite 2000 %P,

Kitul contine reactiv cu coduri de bare, pachet cu Kit
sfere acoperite cu antigen H. pylari inactivat, 600
purificat partial, Z ajustori, 3 flaccane de tontrol,

dilvant pentru probe. teste
Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana Iz data axpirarii.
Domeniul de masurare: 0.4 - 8.0 U/ml.

Intervalul de ajustare este de 1 saptamana.

H.pylori lgG pt
6. | analizor imunologie
Immulite 2000 Xpi -

Reactiv destinat determinarii calitativa g
anticorpilor IgG ai virusului Herpes simplex [H5W)
de tip | 5i Il din ser prin metoda chemiluminiscentei
amplificata enzimatic pe sistemul Immulite 2000
KPi

Kitul contine 3 reactivi cu coduri de bare, pachet cu | Kit
sfere invelitz cu antigen HSY de tip I {tulpina 200
Maclntyre) si antigen H5V de tip Il (tulpina G) teste
pertial purificati din celule lizate infactate, 1
ajustor, 2 nivele de control (Negative, Positive].
Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana la data expirarii,
Intervalul de ajustare este de 2 saptamani.

Herpes simplex | si Il
12G ptanalizar
imunologie Immulite
2000 Xpi

Reactiv destinat determinarii calitative a
anticorpilor EEV-VCA 1gG din ser sau plasma
{heparinizata, EDTA) prin metoda Kit
chzmiluminiscentei amplificata enzimatic pe 200
sistemul Immulite 2000 XPi.

Kitul contine 1 reactiv cu coduri de bare, pachet cu teste
sfere invel'te cu antigen WVCA, 1 ajustor, 2 niveluri
de control {Negative si Positive), 1 diluent leG/Ighd.

EBV VCA IgG pt
8. | analizor imunologis |
Imrmulite 2000 Xpi

3
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Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana la data expirarii.
Intervalul de ajustare este de 2 saptamani.

Reactiv destinat determinarii calitative a
anticorpilor EBY-VCA Igh din ser sau plasma
{heparinizata, EDTA) prin metoda
chemiluminiscentei amplificata enzimatic pe
sistemul Imrmulite 2000 XPi.

unitafe aflatd in
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{ EB.U. VC# i Pt Kitul contine 1 reactiv cu coduri de bare, pachet cu ol
9. | analizor imunologie | " - . o e L 200
_ . sfere invelite cu anticorpi monoclanali murinici
Immulite 2000 Xpi anti-I-6, 1 ajustor, 2 niveluri de control {Megative si KES1E
Positive), 1 diluent IgG/IgM.
Reactivii sunt stahili la 2-8°C pana la data expirarii.
Intervalul de ajustare este de Z saptamani.
i _ Reactiv destinat determinarii canlilative a
factarului de crestere insulin-like din ser si plasma
| heparinizata prin metoda chemiluminiscenta]
amplificata enzimatic pe sistemul Immulite 2000
IGF 1  pt analizor 7" . . Kit
i : . Kitul contine 1 reactiv cu coduri dz bare, pachet cu
10. | imunologie Immulite . . o s 200
; stere invelite cu anticorpi maonoclonali anti-1GF-|
0 pi murinici, 2 ajustori (Low si High). tesle i
| Domeniul de masurare intre 15.0 - 1000 ng/mL. I
Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana la data expirarii,
| Intervalul de ajustare este de 2 saptamani.
|
Reactiv destinat determinarii cantitative a DHEA-
504 din ser prin metoeda chemiluminiscenta
. amplilicata enzimatic pe sistemul Immulite 2000
| XPi.
DHEA-s  pt analizor | Kitul contine 1 reactiv cu coduri de bare, pachetcu | Kit
11. | imunclogie Immulite | sfere invelite cu anticorpi policlonali anti- DHEA- 200
2000 Xpi 504 de iepure, 2 ajustori [Low si High). testp
Domeniul de masurare intre 15-1000 pg/dL.
Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana |a data expirarii.
Intervalul de ajusiare este de 4 saptamani,
t Multi-Diluent 1 (DHEA] | Pentru dilutia onboard a probelor pacientilor pe
5 | Pt analizor imunologie | sistemul Immulite 2000 XPi, Kit 25
* o Immulite 2000 Xpi Impachetare: 25 ml mlL
|
Multi-Diluent 2 [ATP, Pentru dilutia onboard a probelor pacientilar pe ! ]
i PAPP, Calcitonina, IL- | sisternul Immulite 2000 XPi.
i 13 | &) pt analizor Impachetare: 25 ml Kit 25
=" | imunologie Immulite | mL
2000 ¥pi |
_ |
_ HCG Diluent pt Pentru dilutia onboard a probelor dz insuling pe Kit 50
14. analizor imunclogic | sistemul Immulite 2000 XPi, mL |

4
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| Immulite 2000 Xpi

' Impachetare; 50 ml
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B : | Pentru dilutia onboard a probeler de C-IGF-
IGF-1Sample Diluent | nboard a probelor e _
15. | IMMULITE 2000 ¥oi sislernul Immulite 2000 XPi. it
: ¥ Impachetare: 20 mi | 25mL
_ | Control pe doua niveluri, destinat ¥
|GF control module R , . :
FiraliEse Imunalaale monitorizariiperformantei testelor metodei IGE, kit
15, | Phane %8 | Doua niveluri de control licfilizate cu IGF-| si IGFBP- | 3*4
Immulite 2000 Xpi _ . .
3 in matrice proteica, mlL
Destinate monitorizarii performantei testarii H. |
; lari a probelor,
H Pylari control modul Py LR . ) ] . :
L .| Trei niveluri de control: negativ care continz ser Kit
- | ptanalizor imunologie . v % %
| : _ uman cu |gG nereactiv la H. pylori si conservant, 2*3
| Immulite 2000 Xpi s L :
pozitiv scazut si pozitiv care contin ser uman cu lgG | mL
reactiv la H. pylori si conservant.
estinat monitorizari tel ii
Free R-HCG control D onit rit performantel testarii free
. beta HCG a probelor. .
maodul pt analizar .y . , Kit
; ; . Trei niveluri de control care contin ser uman '
8. | imunologie Immulite o : . . PAS |
: liofilizat fara B-HCG intr-o matrice de ser uman si
2000 ¥pi mL
conservant,
| PAPP-A control Destinat monitorizarii performantei testarii PAPP-A |
modulz pt analizor a probelor. Kit
19. | imuno'ogie Immulite Doua niveluri de control de concentratii diferite d= | 2%2
2000 ¥pi - cytokine liofilizate intr-o matrice de ser non-uman. mL
a Ser de control al calitatii pentru monitarizarea j
preciziel procedurilor de testare de imunoanaliza
pentru analizorul Immulita 2000 XPi,
Kitul contine: nivel 1 control: 1 x 5 ml, nivel 2
control: 1 x5 ml, nivel 3 contral: 1x 5 ml
Lyphochek Furnizorul va pune la dispozitia [aboratorului
Immunoassay Plus ! gratuit un soft pentru prelucrarea datelor
Control (cod 3/0; pt provenite din centrolul intern, care sa permita Kit
2. | analizor automat obtinerca de rapoarte lunare de comparare 3*5
imunologie ADYIA interlaboratoare, evaluarea ratei coeficientului de | |
Centaur variatie si indexul deviatiei standard conform
I50{O0rganizatia Internationala deStandardizare,
| CLSI{Institutul de Standarde de laborator Clinice) si
' alte organizatii de reglementare si acreditare
recomanda participarea la un program
interlaboratoare
Probe Cleaning kit Selutie folosita péniru menteranta zilnica si ‘Eti:_“lut_
2 former L2ZKPM pt decontaminarea anzlizorului Immulite 2000 XFi. ;__] 100
© I analizor imunologie Cutia contine: un flacon de 100 ml de solutie do 1
| m

| Immulite 2000 X pi

_ hipoclorit de sodiu 4.4%, un flacon gol, reutilizahil,

F4
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coduri de bars.
Este stabil la 15 - 28°C inchis pana la data expirarii
inscrisa pe ambalaj.

Solutie folosita pentru spalarea analizorului

Immulite 2000 XPi si in operatiunile de rutina de
determinare a analitilor prin metoda de

Probe Wash former chemiluminiscenta amplificata cnzimatic.

LZPWSM pt analizor Cutia contine: doua flacoane a cate 200 ml solutie | Kit 2 *
22. | imunologie Immul te tampen concentrata 10x si detergent; dilutiede 1 1 1000
2000 Xpi la 10, | teste
Stabilitate anboard de 30 de zile la 15 - 28°C, far [

sigilat la 15 - 28°C pana la data expirarii inscrisa pe

ambalaj.

Pentru utilizarea in operatiunile de rutina pe .
Substrate anzlizorul Immulite 2000 XPi,
Chemiluminescent pt Cutia contine 2 flacoane de reactivi de maximum | Kit
analizor imunologie 205 ml fiecare pentru 1000 determinari. 2000
immulite 200C Xpi Pastrare la 2-8°C inainte de deschidere. toste
Stabilitate dupa deschidere de 30 de zile [3 15 -
28°C.

Reactivdestinatdeterminariicantitative a

: gonaduolropireicorioniceumane din ser sicalitative
' din urina ca ajutor in
detectareasarciniiprinmetodachemiluminiscenteia
mplificataenzimatic pe sistemullmmulite 2000 XPi.
Kitulcontinereactiv cu coduri de bare, pachet cu
sfereacoperite cu anticaroimonaoclonalimurinici
anti-HCG, 2 ajustori {Low si High).

Reactivii sunt stabili la 2-8°C pana la data expirarii.
Domeniul de masurareintre 0 - 5000 miU/ml.
Intervalul de ajustareeste de 4saptamani.

[~
el

Kit
200
teste

HCG & B-HCG pt
| 24. | analizor imunologie
f Imrmulite 2000 Xpi

Control intern de calitate liofilizat pentru
verificarea HLG pe sistemul Immulite 2000 XF.
Contine HCG liofilizatintr-o matricesericaumana,
HCG control modul pt | conservanti fit
25, | analizor imunologie | Se reconstituie cu cate 2 ml de apa distilata 2%2
Immulite 2000 Xpi | Stabilitatz dupa reconstituire: 30 de zile la Z-8°Csi | mL

' Elunila-20"C

| Impachetare: 2 flacoane,

2. Condlitii de ambalare, etichetare, marcare, receptie, transport

- Furnizorul arc obligatia de a ambalz produsele, astfel incdt =3 fach fatid la manipularca din
timpul transportului, depoezitarii, astfel Incat s& ajungd in stare bund la destinatia finala,
respectly unitatile sanitare cu care se vor inchela contractele subsecvente,

f
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- Ambalajul fiecarui produs (individual. per bucatd sau cutie) ofertat va fi corect inscripjionat
cu marcaj CE, data de fabricatic, numdr lot fabricatie, data de expirare, conditii de stocare.
numele producatorului.

3. Conditii de valahilitate
- Termenul dc valabilitate pentru produsele ofertate va fi de minim 12 luni de la data
recepiier’ livririi

4. Conditii de livrare

- Furnizorul trebuie 83 asigure mijloace de transport cu care se vor transporia produsele la
beneficiarii contractelor subsecvente trebuie sd fie conform cu cerintele si reglementarile
legale privind transportul.

- Fumizorul va livra la sediul un’titii sanitare produsul in termen de maxim 72 de ore sau
conform en termencle stabilite cu beneliciarul.

- Produsele livrate vor prezenta marcaj CE.

- Ofertaniii vor prezenta pentru produsul ofertat si Declaratia de conformitate, la sediul
beneficiaruiui SCIUPB Timisoara.

- Produsele vor i livrate esalonat pe parcursul anului in baza comenzilor fcute de spital.

- Produsele se vor livra pe baza de facturd individuali pentru fiecare lot si vor fi insotite de
certificate de calitate sau Declaratii de conformitate, dupi caz,

- Produsele se livreaza in ambalaje sigilate, nedeteriorate, inseripjicnate corespunzitor, orice
produs care nu corespunde cu descrienile solicitate in caictul de sarcini va fi returnat
furnizoralui, pe cheltuiala acestuia.

5. Conditii tehnice

Propunerea tehnicid va fi prezentatd conform cerintelor din Caietul de sarcini. in cadrul
propunerii tehnice, ofertantii vor prezenta urmitoarcle documente:

- Tabel detalii tehnice producitor conform modelului prezentat in Caietul de sarcini.

- Declaratic pe propria rdspundere privind compatibilitalca’cchivalenta produselor din
interiorul lotulw cu specificatiile tehnice solicitate in Caietul de sarcini - semnati 51
stampilati de ofertant.

TABEL DECLARATII PRODUCATOR

Nr. ert | Informatii solicitate Riispuns
1 Denumire producitor - -
2 Tara de resedinti a producitorului - adresa
postali - }
3 Tara/adresa unititii de productic B )
4 | Pagina web i _ |
5 ! Sistemul calititii §

-Standard aplicat _
-Activititi acoperite de standard
-Organismul de certificare
] | Declaratie sau autorizatie
-Numele semnatarului
-Pozitia in companie

[ -Contact B
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Data completarii: Producitor

{semnatura avtorizatd)

- Producitorul sa deting certificate pentru sistemul de management al calitajiz ISO 9001,

- Certificate de model si conformitate cu cenntele de calitate s1 de siguranti refentoare la
produs.

- Documentele emise in altd limbd decit roména trcbuie si fie insotite de traducerca
autorizatd in limba roména.

- Vor 11 evaluate din punct de vedere al prefului numai ofertele care au corespuns fisel tehnice
din caietul de sarcini.

Intocmit,
Eesponsabil proces examinare
Dir. Tutac Paul
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Manager,
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AMEXA NR.1

VALOARE ESTIMATA A PRODMISELOR SOLICITATE PENTRU COMPARTIMENT TOXICOLOGIE ST BIOLOGIE MOLEC L'L,-'!.J;_-,
L

e

MR, . - . CAN.I.].D}TE CANTITA-TE VALCARE [fard
LW DERUMIRE PRODNS: REACTV] L4 PAl IR 2 MAXKIMA Y Pl TVAYRON
24 PN 24 LUMI 5
LOT L= Begctv pentru analeaorul bmrmudile 2H00 X P \
1 ) o 4 g 2,167.6% 17.341.46
Free B-HCG pt analizor imunologie lmimulite 2000 Xpi Kit 200 teste
i 4 B 2,054.50 23.638.400
© |papp-a, pt analizor imunologie Immulite 2000 Xpi Eit 200 tecte
. 4 8 2,156.70 17.253.60
' Uncanjugated Estriol pt atalizor imuno ogie Immulite 2000 Xpi Kit 200 teste
. 4 A L.784.02 14,272,186
T |AMP gt analizor imunologie lmrnulite: 2000 Xpi Kit 200 teste
- 4 i 1,900 35 [5.524.20
©|CaAlcitomin pt analizor imunologiz Immulite 2000 Xpi kit 200 teste
. 4 8 1,467.48 14,939.54
_{H.pylorilgG pt analizor irmung ogie Immulite 2000 Kpi kit 600 teste
. 4 B 4,382.00 35,072.00)
' {Herpes simplex §si Il IgC pt analizo~ imunelogiz Immulite 2000 Xpi Kit 200 teste
_ P B F412.00 33,200,010
* |EBV vCA Izt pt analizar imunologie Immu ite 2000 Xei Kit 200 testa )
9 4 a8 2IRT7.74 T4 101 52
EBY WCA Izl pt Enuli:nrimugqlu:lgie Irnrnlite 2000 Xpi Kit 200 teste B
N 4 8 330N 26 406,00
IGF 1 pt analizor imuenologie Immulite 2000 ¥pi Kit 200 teste
it 4 4 308,10 [2.064 80
_|PHEA-s pt analizor imunologie Immuiite 2000 Kpi kit 200 teste
~ 4 & - 240004
Fﬂl_-r_l_lk_ﬂiiul.-"fll' L {DHEA} ptanaglizer imunclogie immulite 2000 Xgi kit =25 ml 300
B o q B 2,330 28
| Multi-Diluent 2 {ATP, PAPF, Calcitening, IL-6) pt analizor imunologie Immulite 2000 Xp ) 25m 291,41
4 4 i 2973 36
HEG Dileent pt analizer imunalegie Immulite 2000 Xpi 50 ml 3T1.67
ks % 8 56040000
1GF-1 Sarple Dilvent IMMULITE 2000 Xpi 25 mil 700




g CANTITATE | CANTITATE WALCIARE (lara
L('”' DENUMIRE PRODUS: RCACTIVI L BAMINA | RAAKIN A Pl In—'ni R "D NJ
24 LLINI 23 LLIKI bR
16 4 3 4 00040
e |
IGF contral module ptanalizer imunalogie Irmmulite 2000 Xpi Dvdmil 00
i3 4 a 546028
H Pylori conbrol rmodu planalizer ismonclogie momalite 2000 % Z2x3mL 623 66
% 4 i 3TMIEHD
|Free BHCG cantial madul pt analizor imonologie Immalite 2000 Xpi 2x1ml 465 )
o | 4 5 3600
|PaPP-A contrel module ptanalizor imonologie irnmulite 2000 Xpi Zxzml 450
. 52 104 42 25832
21
Lyphachek Immunaassay Plus Control {zod 370 pt snalizor automat imunsclogic ADVIA Centaur Kit=3 x & m | 40833
. ] 12 2005 2
Probe Clearing kit former L2ZEPRA pt analizor imunologie Tmmulite 2000 Xpi sticluta 100 mi 167.1
B 53 12 3.145.20
=° lerobe Wash farmer L2PWSh ot analizar irmunalogie Irmmuolite 2000 Xpi sit= 2 x 1200 taste fB2.1
B 12 2,207 465
23 ; ; ) ’ ;
Suhstrate Chemiluminesce ot pt analizor imunolegic Immuolite 2000 Xpi Kit=2000 tesia o A L
- 4 a 16,7200
7 |HOE & B-HOG ptanalzer imunologie lmmulite 2000 Xpi Eit 200 teste 1340
< 4 3 (BT
T [HCG contral modul pranal zor Imunclogie immulite 2000 Kpl _ 2xZml 1338
TOTALTENT P (FEARA VA 36l 08280
TOTAL LICITATIE (FARA TFA) Iad 82

IvA— 6860575
TOTAL= 420 6RE.65
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