Zespodt Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu

ul. Jeleniogoérska 4 Samodzielny Publiczny
@ 59-700 Bolestawiec Zaktad Opieki Zdrowotnej

6121542507

0000024307 000000001137
. 000310338
SZPITAL SW. LUKASZA S
w BOleSI'aWCU sekretariat@szpitalboleslawiec.pl
—
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Wszyscy uczestnicy postepowania

Dotyczy: zapytann do tresci specyfikacji w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego dla zadania ,,Sukcesywne dostawy drobnego sprzetu, odczynnikéw i testow
laboratoryjnych wraz z dzierzawa analizatora do wykonywania badan z zakresu serologii
transfuzjologicznej sfuzgcych do oznaczania grup krwi, wykrywania i identyfikacji
nieregularnych przeciwciat skierowanych do antygenéw krwinek czerwonych oraz do kontroli
poprawnosci wykonywanych testow dla Centralnego Laboratorium Zespofu Opieki Zdrowotnej
w Bolesfawcu” (sprawa 48/PN/2023).

Zamawiajgcy zawiadamia, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety pytania do tresci specyfikacji
warunkow zamoéwienia. Dziatajgc zgodnie z art. 284 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych
(tekst jednolity Dz.U. 2023 poz. 1605 ze zm.), Zamawiajgcy przekazuje ponizej tres¢ wniesionych

pytan oraz odpowiedzi w tym zakresie.
Pytanie 1:
1. Zapytanie do zatgcznika nr 2.2.a do SWZ, wymagane parametry, poz. 4

Prosze o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga dla odczynnikéw terminu waznosci minimum 6
miesiecy. Taki termin waznosci gwarantuje Wykonawca i taki termin zostat wskazany w tresci

SWZ oraz w umowie.
2. Zapytanie do formularza cenowego, zadanie 2, poz. 10

Czy Zamawiajgcy dopusci inny klon odczynnika (P3X61) z poz.10 anty-D niz RUM, ale o tych
samych parametrach (réwniez nie wykrywa kat. D VI), zgodny z pozostaly wymaganiami

Zamawiajgcego?
3. Zapytanie do wzoru umowy, §3 ust. 5, zadanie nr 2

Wnosimy o modyfikacje wskazanego ustepu poprzez wskazanie, ze dostawa krwinek
wzorcowych oraz papainy odbywa sie zgodnie z harmonogramem dostaw. Zamawiajgcy wskazat

takg informacje w formularzu cenowym, pod tabela, nie ujat jednak tej informacji w umowie.
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Propozycja Wykonawcy: ,Termin realizacji poszczegolnych dostaw wynosi .... dni robocze dla
zadania nr 2, liczac od dnia zitozenia zamodwienia drogg elektroniczng. Dostawa krwinek
wzorcowych oraz papainy odbywa sie zgodnie z harmonogramem dostaw, ktory stanowi

zatgcznik do umowy”.
4. Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2, poz. 1

Czy Zamawiajgcy zaakceptuje papaine z terminem waznosci 3 tygodnie od dnia dostawy
produkcji RCKiK Katowice?

Uzasadnienie:

Wykonawca moze zapewni¢ minimalny termin waznosci papainy- 3 tyg. Producent zapewnia
termin waznosci papainy od daty produkcji 4 tygodnie, w zwigzku z tym Wykonawca musi

odliczy¢ czas na zapakowanie i wysytke wyrobu.
5. Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2, poz. 20

Czy Zamawiajgcy dopusci krwinki wzorcowe z terminem waznosci min. 28 dni od daty dostawy.
Producent RCKiK Katowice gwarantuje termin 30 dni od daty dostawy do siedziby Wykonawcy.

Wykonawca musi uwzgledni¢ czas na zapakowanie i wysytke krwinek.
6. Zapytanie do zatgcznika 2,2 do swz, formularz cenowy, zadanie nr 2, pozycja nr 1

Czy Zamawiajgcy pozwoli na zaoferowanie papainy ptynnej spoza wykazu A i B zgodnie z art. 9

Dyrektywy 98/79/WE oraz Rozporzgdzenia Ministerstwa Zdrowia o publicznej stuzbie krwi?

Uzasadnienie: Zapewniamy, ze papaina z deklaracja CE, petnia wymogi przepisow
obowigzujgcych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi czyli jest zgodna z pkt.3.8
swz. Wskazujemy, ze papaina jest enzymem, ktdry nie ma mozliwosci wykrywania przeciwciat ze
wzgledu na skfad i specyfike enzymu pochodzenia roslinnego. Zatem papaina nie ma znaczenia
klinicznego ( podobnie jak Dolichotest) dlatego zgodnie z Rozporzadzeniem KE 2017/746 jest
klasyfikowana spoza listy A i B przez producentéw w UE. Proponowana papaina posiada 12

miesieczny termin waznosci.
7. Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2 oraz pkt 3.11 swz

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostawe wyrobow w warunkach zgodnie z wymaganiami

producenta odczynnikow?
8. Zapytanie do zatacznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2

Prosimy okre$lenie ile dostaw w ciggu roku planuje Zamawiajgcy, pozwoli to Wykonawcy na

lepsze oszacowanie oferty
9. Wzér umowy, dotyczy zadania 2, §6 ust. 3
Wykonawca wnosi o modyfikacje wskazanego ustepu, §6 ust. 3 jak ponizej:

W przypadku dostarczenia partii towaru o terminie przydatnosci krétszym niz 6 miesiecy (z

wylgczeniem krwinek oraz papainy), Wykonawca zobowigzuje sie bezzwtocznie (po otrzymaniu
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10.

11.

12.

13.

informacji od Zamawiajgcego) bezptatnie wymieni¢ ww. na towar z dtuzszym terminem
przydatnosci, jednakze nie krotszym niz 6 miesiecy od daty dostarczenia Zamawiajgcemu, w

terminie 3 dni roboczych od dnia stwierdzenia powyzszego.
Wz6r umowy, dotyczy zadania 2
Wykonawca wnosi o modyfikacje §13 ust. 3 jak ponizej:

~Wszelkie spory wynikte na tle realizacji umowy rozstrzygane bedg polubownie. W przypadku
skierowania sprawy na droge sgdowag wiasciwym do rozpoznania sporu bedzie Sad powszechny

wiasciwy miejscowo dla siedziby Zamawiajgcego’.
Wz6ér umowy, dotyczy zadania 2

Czy Zamawiajgcy zgodnie z art. 433 Pzp moze zagwarantowac realizacje przedmiotu
zamoOwienia na poziomie nie mniejszym niz 80% ilosci wyszczegodlnionych w formularzu

cenowym?

Wykonawca w projekcie umowy wskazat poziom realizacji umowy na poziomie nie mniejszym niz

50%. Wykonawca nie ma watpliwosci co do tego, ze zapis ten jest zgodny z art. 433 pkt 4 PzP.

Pomimo tego, Wykonawca sugeruje zmiane wskazanego postanowienia. Postanowienia przysziej
umowy powinny zabezpiecza¢é Wykonawce przez nieograniczonym zmniejszaniem swiadczenia
przez Zamawiajgcego w trakcie jego wykonywania, co przektada sie niewatpliwe na mozliwosci
oszacowania przez Wykonawce ubiegajgcego sie o udzielenie zamoéwienia oferty i
zabezpieczenia jego intereséw. Przepis ten ma na celu ochrone Wykonawcy przed ewentualnymi
stratami wynikajacymi z koniecznos$ci zabezpieczenia kompleksowej realizacji umowy, w sytuacji

gdy faktyczny zakres $wiadczenia ulegnie drastycznemu zmniejszeniu.

Poziom realizacji umowy Wskazany przez Zamawiajgcego, na poziomie 50% prowadzi do
sytuacji, w ktérej Wykonawca pomimo zabezpieczenia realizacji umowy (pracownikéw, towaru
innych), moze nie by¢é zobowigzany do jej realizacji, ponoszac przy tym straty. Oczywiscie
Zamawiajgcy moze odméwié podwyzszenia poziomu realizacji przedmiotu zamowienia, wptynie

to jednak na wycene oferty dokonang przez Wykonawce.
Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie nr 2, pkt 2

Wykonawca sugeruje zmiane w pkt 2 wymogéw zgodnie z trescig pkt 3.9 swz: Wymaga sie

dostarczenia stosownych certyfikatéw lub atestéw wszystkich proponowanych odczynnikow.
Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie nr 2, pkt 1 i 2 wymogi pod tabelg

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze nalezy zaoferowac¢ odczynniki z pozycji:1,3 4,13,17,18,19
wprowadzone do obrotu zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 07-04-2022 na

podstawie deklaracji zgodnosci producenta tj. bez udziatu jednostki notyfikowanej?

Uzasadnienie: Na rynku UE znajdujg sie ww. odczynniki sklasyfikowane poza wykazu A i B.
Zatem zatgczenie do oferty certyfikatow jednostki notyfikowanej jest niemozliwe do spetnienia

przez jakiegokolwiek wykonawce.
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14. Zapytanie do zatgcznika nr 2.2 swz, formularz cenowy, zadanie 2, pkt 9 wymogéw pod tabelg

Pkt 9; Wymaga sie dostarczenia krwinek i odczynnikéw w trybie CITO - do maksymalnie 3 dni.
Prosze o poprawienie omyiki w formularzu cenowym. Zamawiajgcy w tre$ci swz wskazat termin
realizacji zamoéwienia w trybie CITO — do 72 godzin w dni robocze, liczagc od dnia zlozenia

zamoéwienia elektronicznie.
15. Zapytanie do zatgcznika nr 2.2 swz, formularz cenowy, zadanie 2, pkt 9 wymogow pod tabelg

Wykonawca wnosi o przedtuzenie terminu dostawy wyrobéw w trybie Cito- do maksymalnie 3
DNI ROBOCZYCH oraz odstgpienie od wymogu dostarczenia na CITO- krwinek oraz papainy.
Dostawa krwinek oraz papainy odbywa sie zgodnie z harmonogramem dostaw, a uwagi na
specyfike produkcji (Krwinki produkowane sg z krwi pozyskiwanej od dawcoéw podobnie jak
odczynniki. Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach
mogqg oddac¢ krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem, ze przejdg pozytywnie badania wymagane
w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawcow i cykl pobran narzuca wytwércg krwinek
wykorzystywanych do badan in vitro rezim produkcji w rownych odstepach comiesiecznych),
wskazany przez Zamawiajgcego w formularzu cenowym termin dostawy na CITO, w ciggu 3 dni,
nie uwzglednia systemu pracy Wykonawcy jako dostawcy zgodnie z Kodeksem pracy, a takze
zakazu ruchu ciezarowek przez Gtéwny Inspektorat Transportu Drogowego w dni wolne, w
pewnych okresach kalendarzowych. Zgodnie z Kodeksem Pracy, czas pracy nie moze
przekracza¢ 8 godzin na dobe oraz 40 godzin w tygodniu pracy, zatem nie mozna zmusic¢
pracownika do $wiadczenia pracy w dni ustawowo wolne bez znaczgcej przyczyny (np.
zagrozenie BHP). Wykonawca nie ma obowigzku pracy z trybie zmianowym zgodnie z kodeksem
pracy, bowiem nie jesteSmy organizacjg, ktérej dziatalno§¢ wymaga kontynuaciji/ciggtosci pracy

24 godziny na dobe.

Oczywiscie Wykonawca w miare mozliwosci oraz w zalezno$ci od dnia w jakim zostanie ztozone
zaméwienia, bedzie starat sie zrealizowaé zamdwienie jak najszybciej, tak aby zapewni¢ ciggtos¢

pracy laboratorium Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy ustalajac witasciwy termin dostawy na CITO, powinien uwzgledni¢ czas na
zapakowanie zaméwienia, odebranie przesyiki przez kuriera oraz dostawe paczki do
Zamawiajgcego. W zwigzku z tym termin 3 dni roboczych (z wytgczeniem krwinek i papainy)

wydaje sie by¢ korzystny dla obu stron umowy.
16. Zapytanie do zadania nr 2

Prosze o wskazanie czy Zamawiajgcy stawia dodatkowe wymagania dotyczace techniki
wykonywanych testéw. W tytule zadania Zamawiajgcy wskazat: Odczynniki diagnostyczne do
testow serologii transfuzjologicznej stuzgcych do oznaczania grup krwi, wykrywania i identyfikaciji
nieregularnych przeciwciat skierowanych do antygendéw krwinek czerwonych oraz do kontroli
poprawnosci wykonywanych testow - techniki probéwkowe, szkietkowa, mikrometoda.

Jednoczesnie w zadnym innym miejscu — dodatkowe wymagania pod tabelg- Zamawiajacy nie
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17.

18.

wskazatl wymagan dotyczacych techniki wykonywania testow. Czy Zamawiajacy daje Wykonawcy

dowolnos$¢ w doborze techniki wykonywania testow?
Zapytanie do zatgcznika nr 2.2 swz, formularz cenowy, zadanie 2, pkt 2 wymogéw pod tabelg

Prosimy o wyjasnienie czy nalezy do oferty zataczy¢ certyfikaty CE dla odczynnikéw z listy Ai B a

dla pozostatych odczynnikéw deklaracje zgodnosci CE zgodnie z pkt 3,8 swz?

Czy Zamawiajgcy pobierze instrukcje uzywania i $wiadectwa kontroli jakosci ze strony
producenta, pod warunkiem, ze wykonawca wskaze adres strony internetowej (link)?
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w

Zatgczniku nr 1, Rozdziat Ill, 20.1 lit f) wskazuje na takg mozliwos¢.
Whiosek o modyfikacje § 9 wzoru umowy

Wykonawca wnosi o umozliwienie zmiany asortymentu bedgcego przedmiotem umowy, na inny o
tych samych parametrach jak okreslono w ust. 2 pkt. b bez koniecznosci aneksowania umowy.
Doswiadczenie Wykonawcy wskazuje, ze w trakcie trwania umowy moga pojawi¢ sie problemy z
dostepnoscig wyrobu, z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy. Wykonawca w celu prawidtowego
zabezpieczenia umowy, proponuje wowczas Zamawiajgcemu inny produkt o tych samych
parametrach. Sporzgdzanie w takich przypadkach aneksu do umowy, powoduje niepotrzebne
przecigganie sprawy i utrudnienia zaréwno po stronie Zamawiajgcego jak i Wykonawcy.
Wykonawca sugeruje umozliwienie dokonywania takich zmian pisemnie, za obustronnym

porozumieniem stron, np. w formie wiadomosci e-mail.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

1.

Zapytanie do zatgcznika nr 2.2.a do SWZ, wymagane parametry, poz. 4

Tak, Zamawiajgcy wymaga dla odczynnikdéw terminu waznosci minimum 6 miesiecy. Taki termin

waznosci gwarantuje Wykonawca i taki termin zostat wskazany w tresci SWZ oraz w umowie.
Zapytanie do formularza cenowego, zadanie 2, poz. 10

Tak, Zamawiajgcy dopusci inny klon odczynnika (P3X61) z poz.10 anty-D niz RUM, ale o tych
samych parametrach (rowniez nie wykrywa kat. D VI), zgodny z pozostaly wymaganiami
Zamawiajgcego.

Zapytanie do wzoru umowy, §3 ust. 5, zadanie nr 2

Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje wskazanego ustepu poprzez wskazanie, ze dostawa

krwinek wzorcowych oraz papainy odbywa sie zgodnie z harmonogramem dostaw na zapis:

»1ermin realizacji poszczegdélnych dostaw wynosi .... dni robocze dla zadania nr 2, liczac od dnia
zfozenia zamowienia drogg elektroniczng. Dostawa krwinek wzorcowych oraz papainy odbywa

sie zgodnie z harmonogramem dostaw, ktory stanowi zatgcznik do umowy”.

Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2, poz. 1
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10.

11.

12.

13.

14.

Tak, Zamawiajgcy zaakceptuje papaine z terminem waznosci 3 tygodnie od dnia dostawy
produkcji RCKIiK Katowice.

Zapytanie do zatacznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2, poz. 20
Tak, Zamawiajgcy dopusci krwinki wzorcowe z terminem waznosci min. 28 dni od daty dostawy.
Zapytanie do zatacznika 2,2 do swz, formularz cenowy, zadanie nr 2, pozycja nr 1

Nie, Zamawiajgcy nie pozwoli na zaoferowanie papainy ptynnej spoza wykazu A i B zgodnie z art.

9 Dyrektywy 98/79/WE oraz Rozporzadzenia Ministerstwa Zdrowia o publicznej stuzbie krwi.
Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2 oraz pkt 3.11 swz

Tak, Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostawe wyrobow w warunkach zgodnie z wymaganiami

producenta odczynnikow
Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie 2

Zamawiajgcy szacuje 13 dostaw w ciggu roku o ile nie zwieksza sie potrzeby Zamawiajgcego

miedzy dostawami.
Wzoér umowy, dotyczy zadania 2, §6 ust. 3
Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje wskazanego ustepu, §6 ust. 3 jak ponizej:

W przypadku dostarczenia partii towaru o terminie przydatnosci krétszym niz 6 miesiecy (z
wytgczeniem krwinek oraz papainy), Wykonawca zobowigzuje sie bezzwiocznie (po otrzymaniu
informacji od Zamawiajgcego) bezptatnie wymieni¢ ww. na towar z dluzszym terminem
przydatnosci, jednakze nie krétszym niz 6 miesiecy od daty dostarczenia Zamawiajgcemu, w

terminie 3 dni roboczych od dnia stwierdzenia powyzszego.

Wzor umowy, dotyczy zadania 2

Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje §13 ust. 3

Wz46r umowy, dotyczy zadania 2

Zamawiajacy, nie wyraza zgody na modyfikacje zapisow umowy.

Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie nr 2, pkt 2

Zamawiajacy, nie wyraza zgody na modyfikacje zapisow umowy.

Zapytanie do zatgcznika 2.2 do swz, formularz cenowy, zadanie nr 2, pkt 1 i 2 wymogi pod tabelg

Tak, Zamawiajgcy potwierdza, ze nalezy zaoferowa¢ odczynniki z pozycji:1,3 4,13,17,18,19
wprowadzone do obrotu zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 07-04-2022 na

podstawie deklaracji zgodnosci producenta tj. bez udziatu jednostki notyfikowane;j.
Zapytanie do zatgcznika nr 2.2 swz, formularz cenowy, zadanie 2, pkt 9 wymogdéw pod tabelg

Zamawiajgcy wymaga realizacji zamowienia w trybie CITO — do 72 godzin w dni robocze, liczgc

od dnia zlozenia zamowienia elektronicznie.
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15.

16.

17.

18.

Zapytanie do zatgcznika nr 2.2 swz, formularz cenowy, zadanie 2, pkt 9 wymogéw pod tabelg

Zamawiajgcy wyraza zgode na dostawy wyrobow w trybie Cito- do maksymalnie 3 dni roboczych

oraz odstgpienie od wymogu dostarczenia na CITO- krwinek oraz papainy.

Zapytanie do zadania nr 2

Zamawiajgcy bedzie wykonywat testy metodg probowkowa

Zapytanie do zatgcznika nr 2.2 swz, formularz cenowy, zadanie 2, pkt 2 wymogdéw pod tabelg

Tak, nalezy do oferty zatgczyé¢ certyfikaty CE dla odczynnikéw z listy A i B a dla pozostatych
odczynnikéw deklaracje zgodnosci CE zgodnie z pkt 3,8 swz lub wskaza¢ bezptatny adres strony

internetowej (link).
Whiosek o modyfikacje § 9 wzoru umowy

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 2:

Zapytanie do formularza cenowego, zadanie nr 2

Prosze o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy bedzie wykonywat testy metodg probowkowg?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zapytanie do formularza cenowego, zadanie nr 2

Tak, Zamawiajgcy bedzie wykonywat testy metodg probéwkowg

Pytanie 3:

1.

Prosimy o potwierdzenie, ze gwiazdki ,*” w kolumnie ,szacunkowa ilo§¢ oznaczen na 48
miesiecy” formularza cenowego dla Zadania 1 (Zatgcznik nr 2.1 do SWZ) oznaczajg, ze we
wskazanych ilosciach oznaczen Zamawiajagcy uwzglednit ilosci przeznaczone na codzienng

wewnetrzng kontrole jakosci?

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z pkt 28 wymaganych parametréw (Zatgcznik 2.1 a do
SWZ- Opis przedmiotu zaméwienia analizator), Zamawiajgcy dopuszcza, aby dostawy
wszystkich odczynnikéw, w tym krwinkowych w zakresie Zadania 1 odbywaty sie wg
harmonogramu dostaw na dany rok, nie rzadziej niz raz na miesigc, uwzgledniajgcego cykl
produkcyjny wyrobéw, z jednoczesnym zapewnieniem realizacji zaméwien w trybie CITO — do 72

godzin liczac od dnia ztozenia zamowienia?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

1.

Tak, gwiazdki ,*” w kolumnie ,szacunkowa ilo§¢ oznaczen na 48 miesiecy” formularza cenowego
dla Zadania 1 (Zatgcznik nr 2.1 do SWZ) oznaczaja, ze we wskazanych ilosciach oznaczen

Zamawiajgcy uwzglednit ilodci przeznaczone na codzienng wewnetrzng kontrole jakosci.

Tak, zgodnie z pkt 28 wymaganych parametréw (Zatgcznik 2.1 a do SWZ- Opis przedmiotu

zamoéwienia analizator), Zamawiajgcy dopuszcza, aby dostawy wszystkich odczynnikéw, w tym
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krwinkowych w zakresie Zadania 1 odbywaty sie wg harmonogramu dostaw na dany rok, nie
rzadziej niz raz na miesigc, uwzgledniajgcego cykl produkcyjny wyrobow, z jednoczesnym
zapewnieniem realizacji zaméwien w trybie CITO — do 72 godzin liczgc od dnia zlozenia

zamowienia.

Odpowiedzi udzielit: tukasz KOZERA- Kierownik Laboratorium Centralnego
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