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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA
EL SUMINISTRO DE:

TIRAS REACTIVAS PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA Y
CUERPOS CETONICOS EN SANGRE, Y DETERMINACION DE GLUCOSA
Y CUERPOS CETONICOS EN ORINA

N° EXPEDIENTE: CS/9999/1100610018/15/ACPA
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Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones
tecnicas particulares que han de regir la contratacion y ejecucién del suministro del
material contemplado en este expediente, con destino a los centros sanitarios del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustardn en todos los casos a las
especificaciones técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar
catalogos de los productos ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como
cumplimentar en su totalidad el modelo "APENDICE Ii: Relacién de Productos
'Ofertados’.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados. '

Cuarto. Todos los materiales habran de disponer y ostentar el marcado CE. Ademas,
el material sanitario, cumplird las condiciones exigidas por el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como Ia
legislacion vigente en materia de seguridad y salud.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del
SMS.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, asi
como a ceder el uso de los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en su
caso, en los correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto. del presente concurso se
describen en el Anexo del presente pliego. '

Séptimo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho
a indemnizacion por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los
bienes antes de su entrega a la Administracién.

Octavo. El SMS adquirird, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que
vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las cantidades presupuestadas
son estimativas del consumo anual producido por los centros del Servicio Murciano de
Salud, no estando obligados a la adquisicién de su totalidad.

Noveno. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos
justificados y previa comunicacion al érgano de contratacidn, resultara necesaria su
modificacion.

Los productos {en su presentacion logistica minima) deberan incorporar codigo de
barras basados en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector. En caso
contrario deberan indicar que estandar se ha empleado.

Décimo. El suministro se efectuard en un transporte adecuado, siendo responsabie el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes del SMS. Las
mercancias que asi lo requieran, seran acondicionadas en palets de 0,80 x 1,20 m y
con una altura maxima de 1,80 m.
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En el caso que se entregue aiguna mercancia superando la altura maxima indicada,
sera responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucién para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucién del material en los casos
que se aplique, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material en el plazo maximo
de 120 horas desde la recepcién del pedido.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega ofertados por
parte del adjudicatario se procedera a aplicar las penalizaciones correspondientes por
parte del SMS (ver pliego administrativo). S

Los pedidos calificados de urgentes por los Centros peticionarios seran suministrados
en el plazo de 48 horas siguientes a la recepcién del pedido.

Duodécimo. E| material debera ser entregado en el Almacén Central del Servicio
Murciano de Salud (Plataforma Logistica), o en su caso, en los Almacenes Generales
de los Centros del Servicio Murciano de Salud para los que este haya auterizado su
compra.

* Las direcciones de dichos almacenes figurardn en los pedidos que a tal efecto les
sean cursados a las empresas.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el drea de descarga

habilitada al efecto en el almacén central o centro peticionario y debera disponer de los

utiles propios para su transporte (franspaleta, carro, etc.) y personal necesario para su

descarga.

Decimotercero. Se entendera hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en
el almacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas
y administrativas aprobadas.

Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado
de ser recibido, se hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas
al suministrador para que remedie los efectos observados o proceda a nuevo
suministro, de conformidad con lo pactado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportara la formacidn e informacién
necesarias para la utilizacién de los productos objeto de este contrato.

Decimoquinto. La informacion técnica en formato digital presentada en los

expedientes de contratacién centralizada de la Unidad de Aprovisionamiento Integral
del SMS, debera respetar estrictamente las siguientes normas:

* La informacién técnica (contenido del Sobre B: criterios cuantificables por
Juicios de valor) constara de dos ficheros:

1. Apéndice IlI: relacion de productos ofertados, que se presentarid en
formato Excel (este fichero forma parte de la documentacién del expediente y
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tan solo deberan cumplimentarse los lotes 3 ios que se licite, dejando en
blanco el resto),

2. Informacién técnica.
*

La informacién técnica se presentara en una carpeta/directorio con el nombre
de la empresa la cual contendrg tantas subcarpetas/subdirectorios como lotes

¢ Dentro de cada subcarpeta debera incluirse, en formato Pdf (con permiso de
copia de texto), la ficha técnica del producto ofertado, catalogos o folletos
descriptivos que puedan ampliar la informacién de dicha ficha técnica, asi
como la documentacién referente g las normativas exigidas, y todo cuanto
pueda ser valido para la valoracién técnica del producto y relacionado con los
criterios de valoracién, independientemente de que sean comunes a ofros
lotes.

* No debera presentarse informacién de otros Iotes en las subcarpetas que no
les corresponda.

* El'no cumplimiento de estas normas podra ser objeto de la no valoracion de las
mismas, exigiéndose sy correccion a fin de evitar sy exclusion en el
expediente.

Murcia, 24 de febrero de 2015

Unidad de Aprovisionamiento Integral
Planificacion de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACIQN DEL SUMINISTRO DE TIRAS REACTIVAS PARA LA
DETERMINACION DE “GLUCOSA Y CUERPOS CETONICOS EN SANGRE”,
Y DETERMINACION DE “GLUCOSA Y CUERPQOS CETONICOS EN ORINA”.

LOTE 1

99130918

TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE
POR MEDIO DE AUTOANALIZADOR BASICO PARA USO DE PACIENTES

Los productos ofertados deberan de cumplir los siguientes criterios:

Principio de medicidn: Electroquimica.

Modo cuantitativo.

Metodo enzimatico Glucosa oxidasa o Glucosa deshidrogenasa
sin PQQ.

Rango de lectura de la medicidon entre 20 mg/dly 500 mg/dl.
Presentacion con caducidades no inferiores a 12 meses desde
la recepcion del producto. Cuando la presentacién de las tiras no
sea en envase individual, se debe asegurar la fiabilidad de la
determinacion no inferior a 6 meses una vez abierto en el
contenedor original de las tiras reactivas. En caso de ser inferior
debera ajustarse a presentaciones por debajo de 50 unidades
para consumos inferiores.

Tiempo de lectura: No superior a 6 segundos

Volumen de muestra: Inferior a 1.5 microlitros

Conformidad de la normativa 1ISO 15197:2003/2013 en cuanto a
exactitud y precision.

No alteracién de resultados por manipulacién en zona de
absorcién.

Las empresas adjudicatarias estan obligadas durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en el lote, asi como a ceder el uso de
los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en la proporcion
minima de 1 cada 1000 tiras. Deberan ser compatibies con la tira suministrada
y cumplir con la normativa en vigor, tanto espafiola como europea. El
mantenimiento sera con cargo al suministrador asi como su retirada o
sustitucion en caso necesario.

Las empresas deberan ofertar un autoanalizador para cubrir’las necesidades,
con las siguientes caracteristicas:

Buena visualizacion de la pantalla. Digitos grandes.
Instrucciones en castellano.

Al menos 100 memorias.

Indicacién de fecha y hora de la determinacion de la muestra.
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Encendido y apagado con ia tira

Codificacion: Automatica

Sistema de deteccion de muestra insuficiente.

Alarma de potencia de bateria, con memoria de resultado de

determinaciones.

e Bateria interna con capacidad minima para 500
determinaciones.

+« Mensajes de error en castellano, en caso de usar simbologia

debera estar claramente explicado en el manual de

instrucciones.

99132094

TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE
POR MEDIO DE AUTOANALIZADOR AVANZADO PARA USO DE
PACIENTES

Los productos ofertados deberan de cumplir los siguientes criterios:

* Principio de medicién: Electroquimica.

¢ Modo cuantitativo.

» Meétodo enzimatico Glucosa oxidasa o Glucosa deshidrogenasa
sin PQQ.
Rango de lectura de la medicion entre 20 mg/dl y 500 mg/dl.

¢ Presentacidon con caducidades no inferiores a 12 meses desde
la recepcién del producto. Cuando la presentacién de las tiras no
sea en envase individual, se debe asegurar la fiabilidad de la
determinacién no inferior a 6 meses una vez abierto en el
contenedor original de las tiras reactivas. En caso de ser inferior
debera ajustarse a presentaciones por debajo de 50 unidades
para consumos infericres.

» Tiempo de lectura: No superior a 6 segundos

e Volumen de muestra: Inferior a 1.5 microlitros

e Conformidad de la normativa 1ISO 15197:2003/2013 en cuanto a
exactitud y precision.

e No alteracion de resultados por manipulacién en zona de
absorcion.

Las empresas deberan ofertar un autoanalizador para cubrir las necesidades,
con las siguientes caracteristicas:

Buena visualizacién de la pantalla. Digitos grandes.
Instrucciones en castellano.

Al menos 100 memorias.

Indicacién de fecha y hora de {a determinacién de la muestra.
Encendido y apagado con la tira

Codificacion: Automatica

Sistema de deteccién de muestra insuficiente.
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Alarma de potencia de bateria, con memoria de resultado de
determinaciones.

Bateria interna con capacidad minima para 200
determinaciones.

Mensajes de error en castellano, en caso de usar simbologia
debera estar claramente explicadoc en el manual de
instrucciones.

Ademas deberan cumplir al minimo con dos de los siguientes requisitos:

Calculador de bolos
Marcacion de glucemias en ayunas y/o pre y postprandiales.
Conectividad informatica.

Visualizacién de tendencias en el auteanalizador. Asi como
detector de patrones de glucemia.

Las empresas adjudicatarias estan obligadas durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en el lote, asi como a ceder el uso de
los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en la proporcién
minima de 1 cada 1000 tiras. Deberan ser compatibles con la tira suministrada
y cumplir con la normativa en vigor, tanto espafiola como europea. El
mantenimiento sera con cargo al suministrador asi como su retirada o
sustitucion en caso necesario.

LOTE 2

99130916 '
TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE CUERPOS CETONICOS
EN SANGRE POR MEDIO DE AUTOANALIZADOR

Los productos ofertados deberan de cumplir los siguientes criterios:

Principio de medicién: Electroquimico.

Tipo de determinacién: Cuantitativa.

Rango de lectura de la medicién: Entre 0,0 y 6,0 mmol/t
Tiempo de lectura: No superior a 30 segundos.
Volumen de muestra: Maximo de 5 microlitros.

Las empresas adjudicatarias estan obligadas durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en el lote, asi como a ceder el uso de
los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en la proporcion
minima de 1 cada 500 tiras. Deberan ser compatibles con la tira suministrada y
cumplir con la normativa en vigor, tanto espafiola como europea. El
mantenimiento sera con cargo al suministrador asi como su retirada o
sustitucién en caso necesario.

Las empresas deberan ofertar un autoanalizador para cubrir las necesidades,
con las siguientes caracteristicas:
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Buena visualizacion de la pantalia.

Encendido y apagado con la tira

Codificacion: Automatica

Alarma de potencia de bateria, con memoria de resultado de

determinaciones.

» Bateria interna con capacidad minima para 500
determinaciones.

» Mensajes de error en castellano, en caso de usar simbologia

debera estar claramente explicado en el manual de

instrucciones.

LOTE 3

99132095

TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE
POR MEDIO DE AUTOANALIZADOR PARA USO PROFESIONAL CON
CONECTIVIDAD AL SISTEMA DE GESTION CLINICA SELENE.

99132096
TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE CUERPOS CETONICOS
EN SANGRE POR MEDIO DE AUTOANALIZADOR PARA USO
PROFESIONAL CON CONECTIVIDAD AL SISTEMA DE GESTION CLINICA
SELENE.

Los productos ofertados deberan curmnplir los siguientes criterios:
Tira reactiva para determinacion de glucosa

¢ Principio de medicion: Electroquimica.

* Modo cuantitativo.

e Presentacién con caducidades no inferiores a 12 meses
desde la recepcién del producto. Cuando la presentacion de
las tiras no sea en envase individual, se debe asegurar la
fiabilidad de la determinacién no inferior a 6 meses una vez
abierto en el contenedor original de las tiras reactivas. En
caso de ser inferior debera ajustarse a presentaciones por
debajo de 50 unidades para consumos inferiores.

e Tiempo de lectura: No superior a 20 segundos

e Volumen de muestra: Maximo de 1.5 microlitros

» Validada y homologada para sangre venosa, arterial, capilar
y neonatal.

e Conformidad de la normativa ISO 15197:2013 en cuanto a
exactitud y precision. :

» No alteracion de resultados por manipulacion en zona de
absorcién.

¢ No interferencia con paracetamol, acido ascérbico...

* No interferencias con maltosa, icodextrina y galactosa, ni
con valores altos de lipidos, sustancias reductoras y oxigeno.
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Tira reactiva para determinacién de cuerpos ceténicos.

Principio de medicién: Electroquimico.

Tipo de determinacion: Cuantitativa.

Rango de lectura de la medicién: Entre 0,0 y 6,0 mmol/l
Tiempo de lectura: No superior a 30 segundos.
Volumen de muestra: Maximo de 5 microlitros.

Las empresas adjudicatarias estaran obligadas durante la vigencia del contrato
a suministrar los articulos comprendidos en el lote, asi como a ceder el uso de
los equipos (que soporten la tira de determinacién de glucosa y la de cuerpos
cetonicos en un mismo autoanalizador), sistemas y tecnologia necesaria para
su conexion al sistema de gestién del hospital, identificando al paciente y su
determinacion en fecha y hora realizada. Dicha conexién y cesién sera
realizada cuando el consumo de tiras alcance la proporcion inicial minima de 1
cada 40.000 tiras/afio en el area solicitada. Deberan ser compatibles con Ia tira
suministrada y cumplir con la normativa en vigor, tanto espafiola como
europea. La empresa serad responsable de su mantenimiento, asi como su
retirada o sustitucién en caso necesario.

Dichos autoanalizadores deberan cumplir con los siguientes requisitos:.

» ldentificacion de paciente.

« Conectividad con SELENE (sistema de gestion sanitario),
para traspaso de valores asignados a paciente al historial del
paciente en el sistema de gestidn sanitaria.

¢ lectura de glucosa y cuerpos ceténicos con la tira
correspondiente.

» Buena visualizacion del display.

* Retroiluminacion en pantalla o pantalla visible en oscuridad.
Alarma de potencia de bateria, con memoria de resultado de
determinaciones.

+ Bateria interna con capacidad minima para 500
determinaciones.

* Mensajes de error en castellano, en caso de usar simbologia
debera estar claramente explicado en el manual de
instrucciones.

99132097

TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE
POR MEDIO DE AUTOANALIZADOR PARA USO PROFESIONAL SIN
CONEXION A SISTEMAS INFORMATICOS DE GESTION CLIiNICA

Los pro.ductos ofertados deberan de cumplir los siguientes criterios:

* Principio de medicién: Electroguimica.
* Rango de lectura de la medicion entre 20 y 500 mg/dl.
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» Presentacion con caducidades no inferiores a 12 meses
desde la recepcién del producto. Se debe asegurar la
fiabilidad de la determinacién no inferior a 6 meses una vez
abierto en el contenedor original de las tiras reactivas.

» Tiempo de lectura: No superior a 6 segundos

* Volumen de muestra: Maximo de 1.5 microlitros

e Conformidad de la normativa ISO 15193:2003/2013 en
cuanto a exactitud y precision.

* No alteracién de resuitados por manipulacién en zona de
absorcion.

* No interferencias con maltosa, icodextrina y galactosa, ni

con valores altos de lipidos, sustancias reductoras y oxigeno.

Las empresas adjudicatarias estan obligadas durante Ia vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en el lote, asi como a ceder el uso de
los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en la proporcidn
minima de 1 cada 1000 tiras. Deberan ser compatibles con la tira suministrada
y cumplir con la nermativa en vigor, tanto espariola como europea. La empresa
sera responsable de su mantenimiento, asi como su retirada o sustitucién en
caso necesario.

Dichos autoanalizadores deberan cumpiir con los siguientes requisitos:

Lectura de cuerpos ceténicos con la tira correspondiente.

Buena visualizacion de la pantalla.

Encendido y apagado con Ia tira. ‘

Alarma de potencia de bateria, con memoria de resultado de

determinaciones.

* Bateria interna con capacidad minima para 200
determinaciones.

» Mensajes de error en castellano, en caso de usar simbologia

debera estar claramente explicado en el manual de

instrucciones.

LOTE 4

99132098

TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA EN SANGRE
POR MEDIO DE AUTOANALIZADOR PARA USO DE PACIENTES
PORTADORES DE BOMBA INFUSORA DE INSULINA '

Los productos ofertados deberan de cumplir los siguientes criterios:

¢ Principio de medicién: Electroguimica.

¢ Modo cuantitativo. :

¢ Método enzimatico Glucosa oxidasa o Glucosa
deshidrogenasa sin PQQ

* Rango de lectura de la medicién entre 20 mg/dl y 500 mg/dl.
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Presentacion con caducidades no inferiores a 12 meses
desde la recepcion del producto. Cuando ia presentacién de
las tiras no sea en envase individual, se debe asegurar la
fiabilidad de la determinacién no inferior a 6 meses una vez
abierto en el contenedor original de las tiras reactivas. En
caso de ser inferior deberé ajustarse a presentaciones por
debajo de 50 unidades para consumos inferiores.

Tiempo de lectura: No superior a 6 segundos

Volumen de muestra: Inferior a 1.5 microlitros

Conformidad de la normativa ISO 15197:2003/2013 en
cuanto a exactitud y precisién.

No alteracion de resultados por manipulacién en zona de
absorcion.

Las empresas adjudicatarias estan obligadas durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en el lote, asi como a ceder el uso de
los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en la proporcion
minima de 1 cada 1000 tiras. Deberan ser compatibles con la tira suministrada
y cumplir con la normativa en vigor, tanto espariola como europea. La empresa
sera responsable de su mantenimiento, asi como su retirada o sustitucion en

€caso necesario.

Dichas empresas deberan ofertar un autoanalizador que al menos comunique
con una de las bombas infusoras de insulina existente en el mercado,
cumpliendo ademas con las siguientes caracteristicas:

* & & & & & ¢ 0

‘Buena visualizacién de la pantalla. Digitos grandes.

Instrucciones en castellano.

Al menos 100 memorias.

Indicacion de fecha y hora de la determinacion de la muestra.
Encendido y apagado con la tira

Codificacion: Automaética

Sistema de deteccidon de muestra insuficiente.

Alarma de potencia de bateria, con memoria de resultado de
determinaciones.

Bateria interna con capacidad minima para 200
determinaciones.

Mensajes de error en castellano, en caso de usar simbologia
deberd estar claramente explicado en el manual de
instrucciones.
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LOTE 5

13002541

TIRA REACTIVA PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA Y CUERPOS
CETONICOS EN ORINA MANUAL.

Los productos ofertados deberan de cumplir los siguientes criterios:

Principio de medicién: Colorimétrico.

Tipo de determinacién: Semicuantitativa.

Sensibilidad: A definir por el licitador.

Rango de lectura de la medicién: Glucosa entre 40 y 200
mg/dl y Acetona entre 5 y 100 mg/d|

Forma de presentacion: Preferentemente unitario.

Tiempo de lectura: Maximo 60sg. '

* Volumen de muestra: A determinar por el licitador.

CARACTERISTICAS GENERALES PARA TODOS LOS LOTES.

Los productos ofertados deberan cumplir en base a la adquisicion de productos
sanitarios, toda aquella normativa vigente, al menos en los que se refiere al
Marcado C.E., Directiva sobre productos Sanitarios, asi como la que afecta a
los equipamientos electromédicos para glucémetros.

Material libre de latex.

Temperatura de funcionamiento comprendida al menos en el intervalo entre
10°C y 40° C para glucosa y 18 a 30°C para cuerpos ceténicos, entendidos los
valores expresados como minimo y maximo del intervalo de aceptacion.
Temperatura de almacenamiento hasta un minimo de 30°C.

Caducidad igual 0 mayor a 1 afio..

Envasado e instrucciones de uso: Informacién en castellano, con identificacién
visible de denominacién, caducidad, lote, referencia, contenido y marcado CE;
siendo causa de exclusion el incumplimiento de estas condiciones.

Toda la informacion presentada en la documentacion técnica, fichas, manuales,
envasado e instrucciones deberd estar en castellano, siendo motivo de
exclusion esta condicién.

Murcia, 24 de febrero de 2015

Antonio Hernandez Martinez )
Jefe Seccién Servicio de Endocrinologia Area |
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Juan Antonio Sanchez Pérez
Supervisor RR.MM. Area |

Victor Mantel Ros Garcia
Supervisor RR.MM. UA}
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