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[bookmark: _Toc152679096][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中华人民共和国民政部提出。
本文件由全国殡葬标准化技术委员会（SAC/TC 354）归口。
本文件起草单位：民政部一零一研究所、北京佰净科技有限公司、北京民创天地科技有限公司、固安县民创防腐技术有限公司、北京市大兴区殡仪馆、成都市殡仪馆。
本文件主要起草人：付慧群、周雪媚、李玉光、刘崇、周红、孙朝英、梁强强、赵辉、王阳阳、孙俊芳、杨成龙。


[bookmark: _Toc116573643][bookmark: _Toc131489429][bookmark: _Toc116573803][bookmark: _Toc116573898][bookmark: _Toc116573730][bookmark: _Toc116574054][bookmark: _Toc134706328][bookmark: _Toc116574213][bookmark: _Toc132877885][bookmark: _Toc131171959][bookmark: _Toc152679097][bookmark: BookMark3]引言
遗体防腐剂是减缓遗体腐败速度的一种化学药剂。随着殡葬行业遗体防腐保存操作需求的不断增加，相关防腐剂的种类和用量越来越多，但遗体防腐剂在质量、使用性能和检验方面没有技术标准可以遵循，本文件的制定将规范和促进我国殡葬行业遗体防腐剂产品的生产和发展，进一步稳定和提高产品质量，为行业管理、产品鉴定等提供技术支持与服务。
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[bookmark: BookMark4]

遗体防腐剂
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc132877886][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc116573804][bookmark: _Toc116573644][bookmark: _Toc116573731][bookmark: _Toc116573899][bookmark: _Toc116574055][bookmark: _Toc116574214][bookmark: _Toc131171960][bookmark: _Toc131489430][bookmark: _Toc134706329][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97195091][bookmark: _Toc152679098]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326]本文件规定了遗体防腐剂的术语定义、技术要求，描述了检验方法，确立了检验规则，提出了标志、包装、运输和贮存要求及注意事项。
本文件适用于各类殡仪服务机构使用的非危险化学品遗体防腐剂。
[bookmark: _Toc152679099][bookmark: _Toc132877887][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc116573645][bookmark: _Toc134706330][bookmark: _Toc116573900][bookmark: _Toc131171961][bookmark: _Toc131489431][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc116573732][bookmark: _Toc97195092][bookmark: _Toc116574056][bookmark: _Toc116574215][bookmark: _Toc116573805][bookmark: _Toc26986772]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Hlk131152302][bookmark: _Hlk76132256][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]GB/T 191 包装运输图示标志
[bookmark: _Hlk76132459]GB/T 601 化学试剂 标准滴定溶液的制备                                                                                                                                                                               
[bookmark: _Hlk116829739][bookmark: _Hlk76132497]GB/T 603 化学试剂 试验方法中所有制剂及制品的制备
[bookmark: _Hlk116829800]GB/T 1400-2014 化学试剂 六次甲基四胺
GB/T 6678-2003 化工产品采样规则
[bookmark: _Hlk85528823][bookmark: _Hlk88228449][bookmark: _Hlk85528955]GB/T 6680-2003 液体化工产品采样通则
GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法
[bookmark: _Hlk88228577]GB/T 9009-2011 工业用甲醛溶液
GB/T 9174-2008 一般货物运输包装通用技术条件
GB 15258 化学品安全标签编写规定
[bookmark: _Hlk76976639][bookmark: _Hlk97816856]GB 15979-2002 一次性使用卫生用品卫生标准
[bookmark: _Hlk97818598]GB/T 38499-2020 消毒剂稳定性评价方法
[bookmark: _Hlk85612312]消毒技术规范（2002年版）2002-11-15 中华人民共和国卫生部发布
[bookmark: _Toc116573733][bookmark: _Toc152679100][bookmark: _Toc134706331][bookmark: _Toc116574216][bookmark: _Toc116573646][bookmark: _Toc131489432][bookmark: _Toc116573901][bookmark: _Toc132877888][bookmark: _Toc97195093][bookmark: _Toc116573806][bookmark: _Toc116574057][bookmark: _Toc131171962]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。	

遗体防腐剂  embalming agent
能抑制遗体内微生物和相关酶的活性，以延缓遗体腐败、自溶的化学试剂。

有效成分 active ingredient
在防腐剂配方中，使蛋白质变性和对病原微生物具有杀灭或抑制作用的物质。
[来源：GB/T 38499-2020 的定义3.8，有修改]

有效期 shelf life
在规定存放条件下，能保证遗体防腐剂稳定性符合要求的期限。
[来源：GB/T 38499-2020 的定义3.1，有修改]

稳定性 stability
遗体防腐剂经规定存放条件后，能继续有效使用的能力。
[来源：GB/T 38499-2020 的定义3.2，有修改]
[bookmark: _Toc116574059][bookmark: _Toc116573648][bookmark: _Toc134706332][bookmark: _Toc131171964][bookmark: _Toc116573903][bookmark: _Toc116573735][bookmark: _Toc131489434][bookmark: _Toc152679101][bookmark: _Toc116573808][bookmark: _Toc116574218][bookmark: _Toc132877890]技术要求
[bookmark: _Toc116573904][bookmark: _Toc116573649][bookmark: _Toc132877891][bookmark: _Toc116574060][bookmark: _Toc131171965][bookmark: _Toc131489435][bookmark: _Toc134706333][bookmark: _Toc116573809][bookmark: _Toc116573736][bookmark: _Toc116574219][bookmark: _Toc152679102]感官指标
在常温下产品无分层、无沉降。
[bookmark: _Toc134706334][bookmark: _Toc131171966][bookmark: _Toc131489436][bookmark: _Toc152679103][bookmark: _Toc116574061][bookmark: _Toc116573810][bookmark: _Toc116574220][bookmark: _Toc132877892][bookmark: _Toc116573905][bookmark: _Toc116573737][bookmark: _Toc116573650]理化指标
有效成分含量
有效成分含量应符合产品说明书的要求。日常使用的防腐剂，甲醛含量不超过6%。有特殊防腐要求时使用的防腐剂，根据需要确定甲醛含量。
稳定性
产品有效期应≥12个月，在有效期内产品应满足杀灭微生物的要求和防腐效果要求。
[bookmark: _Hlk75849227][bookmark: _Toc116574062][bookmark: _Toc116573906][bookmark: _Toc152679104][bookmark: _Toc131171967][bookmark: _Toc132877893][bookmark: _Toc116573811][bookmark: _Toc116573651][bookmark: _Toc134706335][bookmark: _Toc116573738][bookmark: _Toc116574221][bookmark: _Toc131489437][bookmark: _Toc116573739][bookmark: _Toc116573652]遗体防腐剂杀灭微生物要求
[bookmark: _Toc116573812][bookmark: _Toc116573907]遗体防腐剂对微生物的杀灭率应符合表1的规定。
遗体防腐剂杀灭微生物的要求
	[bookmark: _Hlk116570420][bookmark: _Hlk116570320]项目
	作用时间（min）
	杀灭率（%）

	大肠杆菌（8099）
	≤5
	≥90

	金黄色葡萄球菌(ATCC 6538)
	≤5
	≥90

	白色念珠菌(ATCC 10231)
	≤5
	≥90


[bookmark: _Toc132877894][bookmark: _Toc152679105][bookmark: _Toc131489438][bookmark: _Toc131171968][bookmark: _Toc134706336][bookmark: _Toc116574063][bookmark: _Toc116573908][bookmark: _Toc116573653][bookmark: _Toc116573740][bookmark: _Toc116574222][bookmark: _Toc116573813]安全性要求
遗体防腐剂应毒副作用小、无强烈刺激性气味，毒理学指标应符合表2的规定。
遗体防腐剂毒理学指标
	[bookmark: _Hlk116571472]项目
	要求

	多次皮肤刺激试验
	无刺激或轻度刺激

	急性眼刺激试验
	实际无毒或低毒

	急性吸入毒性试验
	实际无毒或低毒

	小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验
	阴性


[bookmark: _Toc132877895][bookmark: _Toc116573741][bookmark: _Toc131171969][bookmark: _Toc116573909][bookmark: _Toc116574064][bookmark: _Toc116573814][bookmark: _Toc131489439][bookmark: _Toc116573654][bookmark: _Toc134706337][bookmark: _Toc116574223][bookmark: _Toc152679106]防腐效果要求
遗体整体表观
遗体体表不呈现绿色、黑褐色等斑块，不呈现血液沉积变色，皮肤颜色均匀；无脱水或膨胀现象，无水泡及皮肤剥脱现象，无异味及尸臭产生；肌肉富有弹性，体型自然，遗体收缩率较小。
遗体局部表现
面部五官形态正常，上下眼睑、鼻孔四周及上下唇无干瘪脱水现象；胸腹部无积液、无异常隆起；双上下肢各关节能正常屈伸，手指、脚趾柔软无变色，指腹饱满。
其他表现
遗体各孔道无体液或防腐液流出；防腐操作部位无防腐液渗出；防腐期内无脱发现象。
[bookmark: _Toc152679107][bookmark: _Toc116573815][bookmark: _Toc116573742][bookmark: _Toc116573910][bookmark: _Toc116574065][bookmark: _Toc116573655][bookmark: _Toc131171970][bookmark: _Toc131489440][bookmark: _Toc132877896][bookmark: _Toc134706338][bookmark: _Toc116574224]检验方法
[bookmark: _Toc116573911][bookmark: _Toc131489441][bookmark: _Toc152679108][bookmark: _Toc116574066][bookmark: _Toc116573816][bookmark: _Toc131171971][bookmark: _Toc134706339][bookmark: _Toc132877897][bookmark: _Toc116573743][bookmark: _Toc116573656][bookmark: _Toc116574225]一般要求
[bookmark: _Toc116573912][bookmark: _Toc116573817][bookmark: _Toc116573744][bookmark: _Toc116573657][bookmark: _Toc116574067]除另有说明，检验时使用分析纯试剂和GB/T 6682中规定的三级水，检验用的标准滴定溶液、制剂及制品按照GB/T 601和GB/T 603的有关规定制备。
[bookmark: _Toc116573818][bookmark: _Toc116574226][bookmark: _Toc116573658][bookmark: _Toc116573745][bookmark: _Toc131171972][bookmark: _Toc116573913][bookmark: _Toc131489442][bookmark: _Toc116574068][bookmark: _Toc134706340][bookmark: _Toc132877898][bookmark: _Toc152679109]感官指标检验方法
[bookmark: _Toc116574069][bookmark: _Toc116573659][bookmark: _Toc116573746][bookmark: _Toc116573914][bookmark: _Toc116573819]外观用目力观察，气味用嗅觉判断。
[bookmark: _Toc152679110][bookmark: _Toc116573915][bookmark: _Toc131171973][bookmark: _Toc116574227][bookmark: _Toc134706341][bookmark: _Toc131489443][bookmark: _Toc132877899][bookmark: _Toc116573660][bookmark: _Toc116574070][bookmark: _Toc116573747][bookmark: _Toc116573820]理化指标检验方法
有效成分含量测定
[bookmark: _Hlk116827751]按相关产品国家标准、《消毒技术规范》（2002年版）规定的方法检测。常用遗体防腐剂组成物质含量的检测方法如下：
[bookmark: _Hlk116827809][bookmark: _Hlk116827842][bookmark: _Hlk116827853]甲醛含量测定方法依据GB/T  9009-2011中的5.5 甲醛含量的测定或《消毒技术规范》（2002年版）2.2.1.2.8 甲醛 (CH2O)含量的测定；
[bookmark: _Hlk116829809][bookmark: _Hlk116827986]戊二醛含量测定方法依据《消毒技术规范》（2002年版）2.2.1.2.9 戊二醛（C5H8O2）含量的测定；
六次甲基四胺（乌洛托品）含量测定方法依据GB/T 1400-2014 化学试剂 六次甲基四胺5.3所述方法测定；
[bookmark: _Hlk116830329]乙醇含量测定方法依据《消毒技术规范》（2002年版）2.2.1.2.11 乙醇 (C2H6O) 含量的测定。
稳定性检验方法
一般要求
[bookmark: _Hlk120567910]参考《消毒技术规范》（2002年版）和GB/T 38499-2020 的相关内容，根据产品特点选择化学测定法或微生物测定法进行检测。
化学测定法
化学测定法的方法和评价为：
加速试验，取包装好的防腐剂，置37 ℃(对固体要求相对湿度>75%)恒温箱内3个月，或54 ℃恒温箱内14 d。于放置前、后分别测定防腐剂有效成分含量。每次检测样品为三批，每批样品重复测2次，取其平均值即可；
加速试验法结果评价以有效成分下降率超过10%为不符合要求。若经37 ℃存放3个月的样本，其有效成分含量下降率≤10%，可将贮存有效期定为2年；经54 ℃存放14 d者，有效成分下降率≤10%，则贮存有效期可定为1年。
微生物测定法
微生物测定法的方法和评价为：
[bookmark: _Hlk130997978]加速试验，将原包装样品置54 ℃～57 ℃恒温箱内14 d或37 ℃～40 ℃恒温箱内3个月，保持相对湿度>75% ，进行杀菌性能测试和遗体防腐试验；
产品经54 ℃加速试验，其杀菌率达到4.3的要求，防腐试验满足4.5的要求，产品的防腐作用在室温下至少保持1年；
产品经37 ℃加速试验，其杀菌率达到4.3的要求，防腐试验满足4.5的要求，产品的防腐作用在室温下至少保持2年。
[bookmark: _Toc116573661][bookmark: _Toc116573748][bookmark: _Toc116573821][bookmark: _Toc116574228][bookmark: _Toc116573916][bookmark: _Toc132877900][bookmark: _Toc134706342][bookmark: _Toc131171974][bookmark: _Toc116574071][bookmark: _Toc131489444][bookmark: _Toc152679111]杀灭微生物试验方法
按照《消毒技术规范》（2002年版） 2.1.1 消毒剂杀微生物试验或 GB 15979-2002 附录B 产品微生物检测方法的相关内容进行检测。
[bookmark: _Toc116573662][bookmark: _Toc116573749][bookmark: _Toc116573917][bookmark: _Toc116573822][bookmark: _Toc116574072][bookmark: _Toc131489445][bookmark: _Toc132877901][bookmark: _Toc116574229][bookmark: _Toc134706343][bookmark: _Toc131171975][bookmark: _Toc152679112]安全性试验方法
[bookmark: _Toc116573663][bookmark: _Toc116573750][bookmark: _Toc116573823][bookmark: _Toc116574073][bookmark: _Toc116573918]按照《消毒技术规范》（2002年版）2.3.3 皮肤刺激试验、2.3.4 急性眼刺激试验、2.3.2 急性吸入毒性试验、2.3.8.4 小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验的方法进行检测。 
[bookmark: _Toc134706344][bookmark: _Toc152679113]防腐试验方法
根据试验用遗体体重、遗体状态、防腐目的和防腐液浓度，确定相应用量。按下述方法进行防腐试验：
表面防腐。防腐操作后，前一个小时，每隔30分钟观察一次局部变化，并做好记录。一个小时后，每隔120分钟观察一次遗体变化，并做好记录。直至达到防腐目的为止。
四腔灌注防腐。防腐操作后，前两个小时，每隔60分钟观察一次四腔变化，并做好记录。两个小时后，每隔240分钟观察一次遗体变化，并做好记录。直至达到防腐目的为止。
动脉灌注防腐、心脏灌注防腐。防腐操作后，前一个小时，每隔30分钟观察一次局部变化，并做好记录。一个小时后，每隔120分钟观察一次遗体变化，并做好记录。直至达到防腐目的为止。
综合防腐。防腐操作后，前两个小时，每隔30分钟检查一次遗体变化，并做好记录。两个小时后，每隔120分钟观察一次遗体变化。并做好记录。直至达到防腐目的为止。
[bookmark: _Toc116573664][bookmark: _Toc116573919][bookmark: _Toc131171976][bookmark: _Toc116574074][bookmark: _Toc116573751][bookmark: _Toc116573824][bookmark: _Toc131489446][bookmark: _Toc116574230][bookmark: _Toc134706345][bookmark: _Toc132877902][bookmark: _Toc152679114]检验规则
[bookmark: _Toc116574232][bookmark: _Toc116573666][bookmark: _Toc116573753][bookmark: _Toc116573921][bookmark: _Toc116573826][bookmark: _Toc116574076][bookmark: _Toc131171978][bookmark: _Toc134706346][bookmark: _Toc132877904][bookmark: _Toc131489448][bookmark: _Toc152679115]出厂检验
产品出厂前，应对产品进行检验，检验合格后方可出厂。
产品出厂需检验4.3的各项指标。
[bookmark: _Toc116573667][bookmark: _Toc116573827][bookmark: _Toc116573922][bookmark: _Toc116573754][bookmark: _Toc116574077][bookmark: _Toc131171979][bookmark: _Toc131489449][bookmark: _Toc116574233][bookmark: _Toc132877905][bookmark: _Toc134706347][bookmark: _Toc152679116]型式检验
有下列情形之一的需进行型式试验：
新产品的试制定型；
生产原料有较大改变；
工艺、环境有较大变换，可能影响产品质量；
停产超过半年，恢复生产；
出场检验结果与上次型式检验有较大差异；
合同规定。
[bookmark: _GoBack]型式检验的项目为本文件第4章的全部内容。
[bookmark: _Toc131489450][bookmark: _Toc131171980][bookmark: _Toc116573828][bookmark: _Toc116573668][bookmark: _Toc116574078][bookmark: _Toc116574234][bookmark: _Toc132877906][bookmark: _Toc116573755][bookmark: _Toc116573923][bookmark: _Toc134706348][bookmark: _Toc152679117]采样
[bookmark: _Toc116573669][bookmark: _Toc116573829][bookmark: _Toc116573924][bookmark: _Toc116573756][bookmark: _Toc116574079]采样应符合GB 6678-2003、GB/T 6680-2003中的采样规定。
按GB/T 6678-2003 中7.6 和第11章的规定确定采集样品数和样品量，按GB/T 6680-2003 第7章的规定确定采样方法，按 GB/T 6678-2003 中第10章和 GB/T 6680-2003 4.5 中的规定保存样品。
[bookmark: _Toc116573830][bookmark: _Toc116573670][bookmark: _Toc116573757][bookmark: _Toc116573925][bookmark: _Toc116574080][bookmark: _Toc116574235][bookmark: _Toc131489451][bookmark: _Toc132877907][bookmark: _Toc131171981][bookmark: _Toc134706349][bookmark: _Toc152679118]检验结果判定
[bookmark: _Toc116573926][bookmark: _Toc116574081][bookmark: _Toc116573831][bookmark: _Toc116573671][bookmark: _Toc116573758]检验结果如有一项指标不符合本文件要求时，应重新自两倍量的包装单元中采样进行复检，复检的结果即使有一项指标不符合本文件的要求，则整批产品或该次型式产品为不合格。
[bookmark: _Toc131489452][bookmark: _Toc134706350][bookmark: _Toc131171982][bookmark: _Toc116574082][bookmark: _Toc116574236][bookmark: _Toc132877908][bookmark: _Toc116573832][bookmark: _Toc116573927][bookmark: _Toc116573672][bookmark: _Toc116573759][bookmark: _Toc152679119]标志、包装、运输和贮存
[bookmark: _Toc116573673][bookmark: _Toc116573760][bookmark: _Toc116574083][bookmark: _Toc116573928][bookmark: _Toc116573833][bookmark: _Toc116574237][bookmark: _Toc131171984][bookmark: _Toc132877910][bookmark: _Toc131489454][bookmark: _Toc134706351][bookmark: _Toc152679120]标志
标签
产品标签应包括以下内容：
产品名称；
有效成分；
规格；
产品标准号；
[bookmark: _Hlk131151045]生产批号或生产日期；
制造厂名称和商标；
[bookmark: _Hlk131148264]简单性质说明、警示和防范说明及GB 15258的其他规定；
有效期。
标签的外形尺寸、颜色、印刷按照GB 15258第5章的内容确定。
外包装标志
外包装标志应包括以下内容：
产品名称；
规格、数量；
净重、毛重、外形尺寸；
生产批号或生产日期；
制造厂名称；
运输指示标志应按GB/T 191的规定，喷印或标打在指定位置。
[bookmark: _Toc116573834][bookmark: _Toc116573761][bookmark: _Toc116573674][bookmark: _Toc116574084][bookmark: _Toc116573929][bookmark: _Toc116574238][bookmark: _Toc131171985][bookmark: _Toc131489455][bookmark: _Toc132877911][bookmark: _Toc134706352][bookmark: _Toc152679121]包装
包装应确保在正常的流通过程中，不发生破损、损害等现象，保证货物安全。
包装材料和包装容器应清洁、干燥，不与内装物发生理化反应；内包装封口应严密牢固。
每个内包装容器上需粘贴产品标签，标签文字应印刷清楚、整齐，粘贴牢固；产品外包装容器应标打、悬挂、喷刷或粘贴本文件规定的标志内容，容器上的字样或标记应保证不因历时较久而模糊不清。
外包装箱应附有装箱单、说明书、检验合格证。检验合格证上应有下列标志：制造厂名称、包装日期、检验员和包装员代号。说明书中应注明主要有效成分、适用范围、有效期。
[bookmark: _Hlk134609873]必要时可按GB/T 9174-2008中第6章的规定做相应性能实验。
[bookmark: _Toc131171986][bookmark: _Toc116573675][bookmark: _Toc116573762][bookmark: _Toc116573835][bookmark: _Toc116573930][bookmark: _Toc116574085][bookmark: _Toc116574239][bookmark: _Toc132877912][bookmark: _Toc134706353][bookmark: _Toc131489456][bookmark: _Toc152679122]运输
运输时应竖放，不可横置，严格避免剧烈震动、撞击、日晒和雨淋。
[bookmark: _Toc116573763][bookmark: _Toc116573676][bookmark: _Toc116574086][bookmark: _Toc116573836][bookmark: _Toc131489457][bookmark: _Toc132877913][bookmark: _Toc134706354][bookmark: _Toc116574240][bookmark: _Toc116573931][bookmark: _Toc131171987][bookmark: _Toc152679123]贮存
[bookmark: _Toc116573677][bookmark: _Toc116573764][bookmark: _Toc116573932][bookmark: _Toc116574087][bookmark: _Toc116573837]密闭、避光、放阴暗处保存。
宜放置在化学品储存区域，加强管理。
MZ/T XXXXX—XXXX
MZ/T XXXXX—XXXX
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[bookmark: _Toc132877914][bookmark: _Toc116574088][bookmark: _Toc116573678][bookmark: _Toc116574241][bookmark: _Toc116573933][bookmark: _Toc131489458][bookmark: _Toc134706355][bookmark: _Toc116573765][bookmark: _Toc116573838][bookmark: _Toc152679124][bookmark: _Toc131171988]参考文献
[bookmark: _Hlk131171821][bookmark: _Hlk147181233][1] GB 190 危险货物包装标志
[2] GB 15603-1995 常用化学品储存通则
[3] GB 15346 化学试剂 包装及标志
[4] GB 38456-2020 抗菌和抑菌洗剂卫生要求
[bookmark: _Hlk131168409][5] GB/T 38502-2020 消毒剂实验室杀菌效果检验方法
[bookmark: _Hlk97816898][6] SN/T 1334-2003 入出境尸体和骸骨卫生处理规程
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