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① WEB照射申込

• 当社HPから照射申込システムへ入れます。

4

① 企業登録：
「初めての方へ」から企業登録いただき、
IDとパスワードを入手してください。

③ 照射申込：
登録済みの製品を選択し、スケジュールや
発送先を入力してください。

初めての方へ

製品一覧

② 製品登録：
「製品一覧」から、右上の「新規」をクリックし、
照射製品の情報を入力してください。

照射依頼

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

照射申込システム

（当社HP：http://www.koga-isotope.co.jp/）

http://www.koga-isotope.co.jp/
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照射申込完了

• お申込み後、メールにて送信される
照射申込書（PDF）のバーコード
部分が見えるように製品に貼付を
お願いします。

＊複数ケース数の申込でも貼付は1箱で
結構です。

6

お客様の大事な製品を識別するために必要になります。
お手数をおかけしますが、ご協力よろしくお願いいたします。

照射申込書



②梱包時の注意

•特殊な梱包は必要ございません。

• バラ、パレット入荷も対応可能です。

7申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

※手で持てる重さ（20kg/箱）、冷凍・冷蔵品は
発泡スチロールで梱包をお願いいたします。

箱
（製品）

缶・容器
（液体）

紙袋
（粉体）

発泡スチロール
（冷凍・冷蔵品）



② 発送時の注意

• 持ち込み、宅配便などもご利用いただけます。

• トレーラーでの発送にもご対応可能です。

8申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



③ 受入

• 申込書（バーコード）を読み取り、顧客名、品名、ケース数
など、申込内容との照合を行います。

• キズ等がないか外観の確認を行います。

9

申込書（バーコード）読み取り 外観確認

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



③ 受入

• 製品管理表で管理いたします。

•製品は必ず製品管理表と一緒に保管いたします。

10申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

製品管理表

＝



③ 外観異常があったら…

• 外観確認でキズ等を発見した場合はご担当者様へ
ご連絡差し上げます。

• 外観異常の程度別による対応の取決めを行うこと
も可能です。

11

▲箱変形

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

▲ 表面破損

▲箱汚損
▼箱破れ

外観異常の例



③ 受入

• 未照射品エリアと照射済品エリアに区画が分かれており、
混在することはありません。

• 冷凍庫・冷蔵庫もあり、冷凍・冷蔵品の保管も可能です。

12

12

 

未照射品倉庫

照射済品倉庫

未照射品

照射済品

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

照
射
装
置



④ 照射準備

• 製品に線量計を取り付け、照射管理ラベルを貼付
します。

13

照射管理ラベル

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

アラニン線量計



④ 照射準備

• 照射容器に充填する際、ＰＰバンドを使用することが
ございます。

14申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

④ 照射室への搬送

• 連続的に処理を行います。

• 照射の最低ロットはございません。
封筒１つからでも照射可能です。

15

照射室



⑤ 照射

16

照射容器に充填された製品は、

自動制御により照射室に搬送され、

ガンマ線照射されます。

1号機照射装置
コバルト６０断面図

⑧⑦⑥⑤

①②③④

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



⑤ 照射装置

• 1号機：多種多様な製品向け

• 2号機：完全自動化による大量生産向け

• 3号機：低線量(0.1kGy～)による検定照射、試験照射向け

17

1、３号機照射装置

２号機照射装置

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



⑤ 照射スケジュール

１号機

18申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

２４時間体制 で、ガンマ線照射しています。
おおよそのスケジュールですので、変更になる場合があります。

単位：ｋＧｙ時

時

時

入荷 照射 出荷

例）１５ｋＧｙ照射の場合

8 8

＊照射時間を調整して線量をコントロールしています。



⑥  照射後の取り出し

• PPバンドを手掛かりに取り出します。

• 不要であれば取り出し後にカットいたします。

19申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



⑥  照射後の取り出し

• 製品が照射されたことを確認するために、
ケミカルインジケータの赤色確認を行います。

※ケミカルインジケータで線量の保証はできません。

• 入荷時と同様にパレタイズいたします。
20

10kGy
以上照射

▼未照射
ケミカルインジケータ

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

▼照射済



⑦ 保管

• 出荷まで照射済品倉庫で保管します。

21申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



⑧ 線量測定

• 製品と一緒に照射された線量計を測定し、お客様の
依頼通りの線量が照射されたことを確認します。

22

線量測定測定準備

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



⑧ 線量測定

• アラニン線量計
線量に比例して生じるラジカル（活性物質）を、ESRで測定
いたします。

23申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

▲ESR（電子スピン共鳴装置）

✓ 温度の影響を受けにくい
✓ 広範囲（0.05kGy～70kGy）の線量を測定可能
✓ 安定性と再現性が高く、校正用（標準）線量計としても使用される



⑨  出荷（お引き取り）

• 製品の最終確認を行い、お客様の希望される
納品日時、納品場所に出荷します。

• 直接お引き取りに来ていただくことも可能です。

24申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書



⑩ 帳票の発行

• 照射報告書：
線量測定結果をまとめ、メール（PDF）にて送付いたします。

• 納品書：出荷時にメール（PDF）にて送付いたします。

• 請求書：出荷時もしくは月末にメール（PDF）にて送付いたします。

25

▼照射報告書（例）

申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

▼納品書（例）
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0. 実用化までの大まかな流れ

28



2.実用化までの流れ

29

➢実用化までの大まかな流れ
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1. 滅菌バリデーション

30

①ガンマ線照射の影響は？最大許容線量の設定

・ガンマ線滅菌に適さない物質がある

・どこまでの線量であれば、問題ないか？

②滅菌線量設定方法は？最小線量の設定

・製品形状・構造、付着菌数による設定方法を検討
・求められる無菌性保証レベル（ＳＡＬ）の確認

③照射方法は？線量分布試験の実施

・梱包形態、載荷形態の検討

＊医療機器の場合
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1. 最大許容線量とは？

• 照射を実施する際、製品外装箱を照射容器に充填
して照射します。

• 最大線量位置（～最小線量の２倍）で材質に問題が
ないかを確認します。

32

ガ
ン
マ
線

照
射
方
向

照射容器

製品

線量分布

最小線量位置

最大線量位置



1. 放射線照射による強度変化

33

主な高分子材料 強度変化優劣

ポリエチレン 優

ポリアミド（ナイロン） 優

ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ） 優

ポリカーボネート 良

メタクリル（アクリル）樹脂 良

ポリプロピレン 劣※１

ポリアセタール 劣※２

※１耐放射線原料の市販あり
※２当社と滋賀県立大学で耐放射線品を共同開発中

＊空気中の場合



1. 検討・実施内容
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①ガンマ線照射の影響は？最大許容線量の設定
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・どこまでの線量であれば、問題ないか？

②滅菌線量の設定方法は？最小線量の設定

・形状、構造、付着菌数による設定方法を検討

・求められる無菌性保証レベル（ＳＡＬ）の確認

③照射方法は？線量分布試験の実施
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＊医療機器の場合



1. 滅菌の概念図
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無
菌
性
保
証
水
準
（S

A
L

）

吸収線量

生残菌数

102

101

100

10-1

10-2

10-3

103

製品数 菌数

1個 1000

1個 100

1個 10

1個 1

1個 0.1

1個 0.01

1個 0.000001

10個 1

100個 1

1000000個 1

製品数を増やすことで
菌数を1にする

製品100個中に1個の菌が
存在している状態



1. 線量増加と菌数減少

36

線量（ｋＧｙ）

生
存
菌
数

1,000

100

10

1

0.1

0.01

0.001

0.0001
0.00001

0.000001

D10値

赤線は黒に比べ、放射線抵抗性が強い

青線は黒に比べ、放射線抵抗性が弱い

放射線に強い微生物
弱い微生物が存在する

SAL：無菌性保証水準

医療機器・医薬品に
求められる水準

（SAL=10-6）

D10値

黒 赤青

菌数と菌種により滅菌線量が変化する



1. 様々な微生物のD10値

37

*D10値：菌数が1/10になる線量

大腸菌 0.1-0.5kGy
黄色ブドウ球菌 0.2kGy

Escherichia coli

Staphylococcus aureus

セレウス菌 2.1kGy

サルモネラ菌 0.2-0.8kGy

Salmonella enteritidis

Bacillus cereus
写真：ヤクルト中央研究所HPより
D10値：放射線滅菌の現状と展望（Ⅲ.生薬・漢方）より

微生物の種類により放射線抵抗性が異なります。

芽胞形成菌

放射線に弱い

放射線に弱い

放射線に弱い

放射線に強い



1. 滅菌に必要な微生物試験

・製品に付着している微生物の数を測定する試験

→ バイオバーデン試験、生菌数試験

・微生物の種類を調べる試験

→ 微生物の特性付け、微生物の同定

・製品に微生物が付着しているかどうかを調べる試験

→ 無菌性の試験

これらの試験を組み合わせて滅菌を保証する。

38



1. 滅菌線量を決める方法

方法 内容

Method1
製品のバイオバーデンとSDRを持つ
微生物群の抵抗性を比較して設定

Method2A or 2B 製品バイオバーデンの抵抗性により設定

VDmax15 or 25 製品のバイオバーデンとSDRを持つ
微生物群の抵抗性を比較して設定VDmaxSD

39

JIS T 0806-2:2014SDR＝標準抵抗性分布

＊医療機器の場合



1. 滅菌線量設定法の選択

40

Method 2
不可能

可能

VDmax

が適用可？
VDmax

可能

Method 1 または Method 2

少しでも線量を下げたい

バイオバーデン（BB）とは
滅菌前の製品に付着した生存している微生物

バイオバーデン
測定

VDmaxは、
線量と上限バイオバーデン

が決められている。
例）25kGy・・・1,000個以下

＊医療機器の場合



1. 検討・実施内容

41

• ①ガンマ線照射の影響は？最大許容線量の設定

• ・ガンマ線滅菌に適さない物質がある

• ・どこまでの線量であれば、問題ないか？

②滅菌線量の設定方法は？最小線量の設定

・形状、構造、付着菌数による設定方法を検討

・求められる無菌性保証レベル（ＳＡＬ）の確認

③照射方法は？線量分布試験の実施

・梱包形態、載荷形態の検討

＊医療機器の場合



1. 線量分布試験の実施例

• 格子状に線量計を取り付けて３回測定し、各測定点の数値を
平均します。

• 線量分布費用削減のため、OQ(照射装置線量分布)の最大・
最小位置のみで評価することも可能です。
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製品密度
0.19g/cm3

28.5kGy

36.5kGy

最大／最小比
1.28

例）最小25kGy～最大40kGyの検証

＊医療機器の場合

最小線量

最大線量



1. 照射容器への充填例
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ガ
ン
マ
線

照
射
方
向

例① 例②

最小線量～最大許容線量
の幅が狭い場合

照射容器

製品 線量分布
1号機照射装置線量分布
シミュレーション結果



2.実用化までの流れ
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➢実用化までの大まかな流れ

➢医療機器の場合
（滅菌保証が必要な場合）

➢医療機器でない場合



2. 段階照射と線量決定（例）
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＊医療機器でない場合
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3. WEB照射申込
   システムの使い方
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④ 照射申込

⑤ 補足

47



① 企業登録（初回のみ）
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• 使用できるブラウザはMicrosoft Edge、Google Chrome、
Mozilla Firefoxです。

• Internet Explorerはご利用いただけませんのでご注意くださ
い。



① 企業登録（初回のみ）

• STEP1
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① 企業登録（初回のみ）

• STEP2

• STEP3
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① 企業登録（初回のみ）

• 内容確認画面
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① 企業登録（初回のみ）
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• STEP4



①企業登録（初回のみ）
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• 緊急時情報と何ですか？
すべて照射：照射し、翌営業日に異常があったことをご連絡いたします。

通常はこちらを選択してください。

保留 ：該当の製品のみ照射を保留します。

翌営業日に異常があったことをご連絡し、対応を協議させていただきます。

• STEP1 よくいただく質問



①企業登録（初回のみ）

• 取引条件の入力の仕方を教えてください。

• 請求書
月締まとめ：一か月のご依頼文をまとめて請求いたします。

納品書は都度発行いたします。
都度 ：照射の都度、納品書と請求書を発行いたします。

• 支払日
御社のお支払日をご入力ください。
末日の場合は「３１」とご入力ください。
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• STEP2 よくいただく質問



①企業登録（初回のみ）

• 各送付先の個別設定とは何ですか？
報告書、納品書、請求書の送付先をご指定ください。
各書類はPDFでメール送信されます。
STEP1でご入力いただいたご担当者様宛で問題なければ「会社住所」で結
構です。
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• STEP3 よくいただく質問



3. WEB照射申込
   システムの使い方
① 企業登録

② メインメニューの見方

③ 製品登録

④ 照射申込

⑤ 補足
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メインメニュー画面の見方
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メインメニュー画面の見方
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• 照射依頼

３種類の申込形態があります。

通常は実用照射申込を使用します。

お申込みいただいた内容は照射申込一覧からご確認できます。



メインメニュー画面の見方

• 製品

②製品登録で使用する製品のご登録画面です。

ご登録済みの製品もこちらからご確認いただけます。
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メインメニュー画面の見方

• 出荷先
照射後の出荷先をご登録いただけます。
製品の送り先と返送先が異なる場合や、複数の出荷先がある
場合に便利です。
ご登録済みの出荷先もこちらからご確認いただけます。
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メインメニュー画面の見方

• 出荷依頼申請
弊社で保管している製品の中から出荷の申請をすることが
できます。
通常は使用しません。
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メインメニュー画面の見方
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• 企業情報

ご登録いただいた企業情報を確認できます。

ご担当者の変更など、企業情報の変更申請もこちらから行うこ
とが可能です。



3. WEB照射申込
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② 製品登録

• 線量や温度などの条件をご入力いただきます。

• ご登録いただいた製品もこちらから確認できます。
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② 製品登録

• 右上の「新規」からご登録ください。

• 既にご登録いただいている製品がある場合、「複写」を用い
て新たに製品登録していただくことも可能です。
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② 製品登録

• STEP1
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② 製品登録

• STEP2
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② 製品登録

• STEP3
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② 製品登録

• 内容確認画面
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② 製品登録

• 分類はどれを選択したらよいですか？
一般：ルーチン品のご登録の際にご選択ください。

通常はこちらを使用します。
試験：材質試験などで使用します。
検定：滅菌線量設定・線量監査時に使用します。

通常は使用しません。

70申込 発送 受入 照射準備 照射 取出 保管 線量測定 出荷 報告書

• STEP1 よくいただく質問



② 製品登録

最大：最小線量の２倍以内で照射します。
中間：特殊なものです。通常は使用しません。
最小：ご希望の線量をご入力ください。
表示：最小線量が自動入力されます。
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▲照射管理ラベルに
表示線量が反映されます

• STEP1 よくいただく質問

• 線量が複数あるのですが…



② 製品登録

充填時にPPバンドを使用します。
通常は「可」をご選択ください。
化粧箱などを使用されているなど、じゃっかんの痕や凹み
がNGの場合は「否」をご選択ください。
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• STEP1

＊スムーズかつ安全に作業を行うために、できるだけPPバンド
の使用にご協力いただけますと幸いです。

よくいただく質問

• PPバンド使用とは何ですか？



3. WEB照射申込
   システムの使い方
① 企業登録

② メインメニューの見方

③ 製品登録

④ 照射申込

⑤ 補足
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③ 照射申込

• 照射申込

実用照射申込：日常的な照射で使用します。

通常はこちらを選択してください。

試験照射申込：材質試験などで使用します。

検定照射申込：特殊な照射です。通常は使用しません。
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③照射申込

• STEP1

75



③照射申込

• STEP2
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*報告書に追記する内容は報告書の備考欄に追記されます。



③照射申込

• STEP3
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③照射申込

• 内容確認画面

78



③照射申込

「製品一覧から選択」をクリックしてください。
②製品登録でご登録いただいた製品が一覧で表示されます。
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• STEP1
よくいただく質問

• 製品コードが分かりません。



③照射申込

80

ご登録いただいた製品の中から照射申込を行うことが可能です。
②製品登録でご登録いただいた製品が表示されますので、「選択」をク
リックしてください。

• STEP1 よくいただく質問

• 製品コードが分かりません。



③照射申込
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②製品登録の際にご入力いただいた
情報が反映されます。

グレーになっている部分は③照射申込
の際に変更することはできません。

• 品名や製品数量、スケジュール（入出荷日）等をご入力
ください。

• 品名は照射報告書に記載されます。

• STEP1 よくいただく質問



3. WEB照射申込
   システムの使い方
① 企業登録

② メインメニューの見方

③ 製品登録

④ 照射申込

⑤ 補足
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補足
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• 照射申込のあと、照射申込一覧からステータスをご確認いた
だけます。



補足

• 「状況」をご確認ください。

• その他出荷日などもご確認いただけます。
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企業登録変更

• メインメニューの企業情報確認から変更が可能です。

※ご変更は受付処理の終了後に可能となります。
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企業登録変更

• パスワード、ご登録内容の変更が可能です。

• 変更項目を入力して登録申請を行ってください。

※ご変更は受付処理の終了後に可能となります。
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製品登録変更

• メインメニューの製品一覧から変更が可能です。

※ご変更は受付処理の終了後に可能となります。
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製品登録変更

• 「変更」をクリックし、変更箇所を再入力ください。

※ご変更は受付処理の終了後に可能となります。
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照射申込変更

• メインメニューの照射申込一覧から変更が可能です。
※ご変更は受付処理の終了後に可能となります。
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照射申込変更

• 「変更」から変更が可能です。

• ステータスによって変更できる項目に限りがありますので、
ご注意ください。

※ご変更は受付処理の終了後に可能となります。
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微生物試験から実用照射まで

無菌性
の試験

エンドトキシン

測定

実用
照射

滅菌
バリデーション

小分け
包装

試験
照射

菌数
測定

微生物試験から

ガンマ線照射まで

トータルサービス

を提供いたします。

なんでもご相談ください！



ありがとうございました

お問い合わせ（工場見学、 WEB会議、お打ち合わせ等）は・・・

（株）コーガアイソトープ 営業部 仲谷

E-mail : information@koga-isotope.co.jp

まで、お願いします。
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