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l GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
ﬁ_ SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
-

Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

Projeto Basico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1. OBJETO

Aquisicdo em carater Emergencial de material de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) - LENTE INTRAOCULAR ACRILICO HIDROFOBICO
3 PCAS, ndo contemplado na tabela SUS do Ministério da Saude, para atender a demanda da Unidade de Oftalmologia da rede SES/DF, conforme especificacdes e
guantitativos constantes neste Projeto Basico.

2. JUSTIFICATIVA
2.1 MOTIVAGAO PARA A CONTRATAGAO

A aquisi¢do pretendida do produto, objeto deste Projeto Basico, visa o abastecimento da Rede de Saude SES/DF, por 180 dias(cento e oitenta) dias
improrrogaveis.

Em atendimento ao parecer 27/2015-PGDF, foi realizada pesquisa de atas para adesdo e estimativa de precos no portal dw.comprasnet.gov.br.

Informamos que ndo houve éxito na adesdo de Ata de outros érgdos.

Importa salientar que foram realizadas pesquisas no sitio e-Compras conforme disposto no Despacho SES/SUAG/DAESP/GEAQ (38616423), porém ndo
foram encontradas atas para adesdo no ambito do Distrito Federal.

Isto posto, o PAM de adesdo foi alterado para emergencial apds manifestagdo e autorizagdo das dreas competentes, conforme documentos acostados
aos autos.

Salientamos que a auséncia do produto causard impacto a prestacdo da assisténcia aos pacientes da Rede SES/DF.
2.2. OBJETIVOS DA CONTRATAGAO

Considerando que a populagdo do DF deverd atingir em 2030 cerca de 3.773.409 segundo dados da CODEPLAN. Isto ocorrera devido ao aumento do
fluxo migratdrio. A expectativa de vida aumentara no DF, sendo de 73,53 para 77,30 para homens e 80,75 para 83,92 para mulheres. Muitas patologias oftalmoldgicas
como catarata acometem a populagdo com a senilidade, aumentando a sua incidéncia com o envelhecimento.

Considerando que as unidades de Oftalmologia da SES/DF possuem médicos especialistas aptos a realizar cirurgia de facoemulsificagdo com implante
de lente intraocular nos pacientes portadores de catarata. Considerando que a catarata é uma patologia que leva a cegueira reversivel e ap6s a cirurgia que possui

cardter corretivo a visdo é restabelecida. As unidades de Oftalmologia aptas a realizagdo da cirurgia por facoemulsificagdo com implante de lente intraocular dobravel
estdo localizados no HRT E HRAN.

As lentes intraoculares substituem o cristalino opacificado (catarata), o implante desta OPME garante o restabelecimento da acuidade visual. A
auséncia deste insumo inviabiliza a realizagdo da cirurgia de catarata.

Hoje existe aproximadamente 1.600 pacientes aguardando a cirurgia de catarata, nimero esse que tende a crescer com o envelhecimento da
populagdo.

Desta maneira, justifica-se que tal processo de aquisi¢do a fim de prover as unidades de oftalmologia da rede SES com as OPME’s necessarias para a
realizagdo dos procedimentos cirurgicos.

Considerando que esta Geréncia de Programacdo de Ortese e Prétese — GEPOP/DIPOP iniciou em 28/04/2020 nova Solicitagdo de Registro de Prego
(SRP) com a emissdo da SRP n° 5-20/SRP000219 (39280274), com o quantitativo de 50 unidades para abastecimento da rede em 12 meses, dando continuidade ao
processo n° 00060-00158397/2019-22 que atualmente encontra-se na Central de Compras (CCOMP) para aproveitamento dos atos administrativos ja praticados,
inclusive os pareceres técnicos e juridicos

2.3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

Os quantitativos solicitados s3o calculados pela Diretoria de Programacéo de Orteses e Préteses, DIPOP/SULOG/SES, com base nos relatdrios de gestdo
de estoque, extraidos do Sistema de Gestdo de Materiais da SES DF.

Quando da auséncia de dados que possibilitem uma andlise temporal do abastecimento, é considerada a capacidade instalada, informada e justificada
pela drea técnica demandante.

O quantitativo do objeto deste Projeto Basico, foi definido conforme descrito nas observagées do Pedido de Aquisigdo de Material - PAM 5-
19/PAMO003543.

Informamos ainda, que o quantitativo solicitado foi calculado de acordo com a capacidade instalada da rede em realizar os procedimentos a época
e visa abastecer a rede SES/DF por um periodo de aproximadamente 6(seis) meses.

Considerando que no processo licitatdrio anterior n° 00060-00158397/2019-22 - Pregdo Eletrdnico n° 36/2020 restou fracassado por precos, de acordo
com a Homologagdo do Pregdo (39111011); bem como o processo n° 00060-00202066/2018-56 - Pregdo Eletrénico n° 20/2019 que também fracassou por pregos.

3. ENQUADRAMENTO DA CONTRATACAO

O objeto a ser contratado trata -se de aquisi¢do por dispensa de licitagdo enquadrando- se no exposto na Lei 8.666/93 em seu art. 24, Inciso IV.

4. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICACOES
ITEM CODIGO SES CODIGO BR CMM | QUANTIDADE | UN DESCRICAO
1 33725 442592 4 25 UN | LENTE INTRAOCULAR ACRILICO HIDROFOBICO 03 PEGAS APLICAGAO: (
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HIDROFOBICO. TAMANHO/CAPACIDADE: ZONA OPTICA 5.5 a 7 MM
NOMINAL, DE NO MiNIMO, 116,00. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: ALC
DOBRAVEL EM TRES PECAS. INDICE DE REFRAGCAO, DE NO MINIMO 1.
PODERDIOPTRICO DE 16.0° DIOPTRIAS. COM BORDA QUE DIMINUA A
ESTERILIZADO EM OXIDO DE ETILENO. COM CARTUCHO

Havendo divergéncia entre a especificagdo constante no Projeto Basico e a especificacdo contida no Sistema Comprasnet (c6digo BR), prevalecera a especificagdo
do Projeto Basico. As unidades de fornecimento a serem fornecidas sio as especificadas no detalhamento.

5. PRAZO DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues, 100% apds agendamento, em até 5 (cinco) dias corridos, a contar do dia seguinte da publicagdo do extrato da Nota
de Empenho no Didrio Oficial do Distrito Federal.

6. CONDICOES DE RECEBIMENTO DOS PRODUTOS
6.1. DO RECEBIMENTO
6.2. Provisdrio: Mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificagdo;
6.3. Definitivo: Mediante termo circunstanciado, apds verificar que o material entregue possui as caracteristicas consignadas neste Projeto Basico,

ressalvados os casos de vicios ndo detectaveis no ato do recebimento.

6.4. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢des de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo)
devem estar em portugués;

6.5. Apresentar os produtos em suas unidades de acondicionamento (embalagem individual), o nimero do lote, a data de validade, tipo de esterilizagdo (se
for o caso), o nome comercial de forma legivel em atendimento ao Cédigo de Defesa do Consumidor, artigo 31 que diz: “A oferta e apresentagdo de produtos ou
servicos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composigéo,
prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos consumidores”;

6.6. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens secundarias a expressio “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO — USO EXCLUSIVO DA SES/DF”,
juntamente com os dados referentes ao Nome do Produto, Cédigo SES/DF e Numero da Nota Fiscal. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos
alcodlicos, tendo em vista a ndo violagdo do processo de esterilizagdo. Preconiza-se a utilizacao de etiquetas invioldveis;

6.6.1. Em casos em que a apresentacdo do material OPME contemple varias unidades na mesma embalagem, o fornecedor devera: apresentar em suas
embalagens primarias a expressdo “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO — USO EXCLUSIVO DA SES/DF” juntamente com os dados referentes ao Nome do Produto,
Codigo SES/DF e Numero da Nota Fiscal. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos alcodlicos, tendo em vista a ndo violagdo do processo de
esterilizagdo. Preconiza-se a utilizagdo de etiquetas inviolaveis;

6.7. Apresentar no ato da entrega de cada parcela documento comprobatério de Registro de Produto em plena validade, inclusive para produtos
importados; ou protocolo de revalidagdo do Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n2 185/2001 e artigo 12 da Lei n? 6.360 de
23/09/1976. N3o serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro;

6.8. Data limite do prazo de validade do insumo a ser aceito pelo destinatario quando da realizagdo da entrega: entre a data de fabricagdo e a data da
entrega nos locais indicados, ndo deverd ter transcorrido mais de 25% (vinte e cinco por cento) do prazo de validade;

6.9. Para os casos em que validade esteja abaixo daquela preconizada em requisito editalicio, obrigatoriamente o fornecedor devera apresentar documento
comprobatdrio que ateste inexisténcia de outro lote no Brasil de maior validade;

6.10. Apresentar, no ato da entrega de cada parcela, impresso na nota fiscal, os nimeros dos lotes, a quantidade do material contida em cada lote e a data
de fabricagdo e de validade desses lotes. Além de constar no “campo observagdo” da nota fiscal, o descritivo padronizado da SES conforme apresentado na
Autorizagdo de Fornecimento de Material (AFM) para conferencia técnica do produto;

6.11. O fornecedor terd o prazo de 15 (quinze) dias corridos para proceder com o recolhimento do item caso este seja reprovado na Conferéncia Técnica
(atesto) pelo Responsavel Técnico da Especialidade.

7. LOCAL DE ENTREGA

As entregas deverdo ser obrigatoriamente agendadas com a Farmacia Central, pelo link eletrénico enviado para a empresa pela Geréncia de
Armazenamento e Distribuicio de Orteses e Préteses e DMI - GADOP/DLOG/SULOG/SES, ou pelo telefone: 2017 -1145, ramal: 4054, e-mail:
opmecentral.sesdf @gmail.com. Os produtos deverdo ser entregues conforme especificagdo, no local a baixo:

¢ FARMACIA CENTRAL: Parque de Apoio da Secretaria de Satide - SIA/SGAP - Lote 6 - Bloco G — CEP: 71.215-000. Horario de Atendimento: 08h as 12h
para recebimento das entregas, que deverdo ser previamente agendadas.

Obs.: Os materiais deste Projeto Basico deverdo ser apresentados pessoalmente pelo fornecedor ou representante da empresa, que acompanhara a
abertura das caixas/invélucros que abrigam os produtos para contagem e conferéncia.

8. CRITERIOS DE ACEITAGAO DA PROPOSTA

8.1. As propostas deverdo ter validade n3o inferior a 90 dias (parecer n2 16/2015 — PRCON/PGDF e Art 62 da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002) e, serdo
selecionadas pelo critério MENOR PRECO POR ITEM, conforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93, observados os requisitos de seguranca tanto para os usuarios
quanto para os profissionais de satide da Secretaria de Saude;

8.2. Os produtos da proposta deverdo ter "compatibilidade de especificacdo técnica e de desempenho", conforme estabelecida no art. 15, inc. |, da Lei n?
8.666/93;

8.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e
precos dos produtos ofertados;

8.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no Projeto Basico;

8.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Basico;
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8.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificagdes em conformidade com o solicitado, contendo indicagdo
clara e detalhada do produto, contendo descrigdo clara e detalhada do registro do produto junto a ANVISA, bem como a validade para cada produto ofertado;
8.7. A proposta deverd conter:

8.7.1. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou no Distrito Federal;

8.7.2. Prego unitério e total do(s) item(s), devendo estar inclusos nos pregos ofertados todos os tributos, embalagens, encargos sociais, frete, seguro e

quaisquer outras despesas que incidam ou venham a incidir sobre o objeto desta dispensa de licitagdo (Havendo divergéncia entre os pregos unitarios e total
prevalecera o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecera o valor por extenso);

8.8. Em caso de produto importado, a empresa deverd traduzir e autenticar todos os documentos que apresentar a SES/DF, por ocasido de alguma resposta
ou comprovagao por tradutor publico juramentado e consularizado;
8.9. A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) valido para eventuais comunicages, inclusive notificagSes financeiras.
9. CONDICOES DE PAGAMENTO
O pagamento a contratada deverad ser realizado em prazo maximo de 30 (trinta) dias, de acordo com as normas orgamentdrias e financeiras do Distrito
Federal.
10. REQUISITOS MINIMOS DE HABILITAGAO TECNICA
10.1. Apresentar comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e/ou compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto

deste Projeto Basico ou produto similar, por intermédio da apresentagdo de atestado (s) de capacidade técnica, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico ou
privado;

10.2. O licitante vencedor deverd apresentar a documentagdo abaixo, nos seguintes termos:
10.2.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou Autorizagdo Especial (AE)

quando se tratar de medicamentos ou substancias, sujeitos a controle especial. Devera ser apresentada a concessdo (data de cadastro) da AFE ou AE, podendo
ser copia da publicagdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) -destacando a empresa - ou espelho de consulta da AFE ou AE disponivel no site da ANVISA.

10.2.2. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitdria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), conforme disposto na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
regulamentado no Decreto n2 74.170 de 10 de junho de 1974.

10.2.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo/ANVISA: sera obrigatério para os produtos deste Projeto Basico que sejam classificados como grau de
risco Classes Il e IV, segundo a RDC n? 15/2014. N&o serdo aceitos protocolos para solicitacdo do CBPF. Serio aceitos protocolos de Revalidacio de CBPF;

10.2.4. Tratando-se de produto importado, apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) vigente da unidade fabril por linha de produgéo
emitido pela autoridade sanitéria brasileira ou expedido pela autoridade sanitaria do pais de origem, em plena validade e devidamente traduzido para a lingua
portuguesa por tradutor juramentado e consularizado;

10.2.5. A empresa deverd apresentar Certificado de Registro de Produto em plena validade, inclusive para produtos importados; ou protocolo de
revalidagdo do Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n? 185/2001 e artigo 12 da Lei n? 6.360 de 23/09/1976. Ndo serdo
aceitos protocolos de solicitacdo de registro.

11. VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos sera realizada pelo setor competente com base nos parametros definidos no Decreto Distrital n2 39.453/2018 e sera realizado
pela Geréncia de Pesquisa de Precos da Diretoria de Instrucdo para Aquisicdo - GEPP/DIAQ/SUAG/SES.

12. DOTACAO ORCAMENTARIA
Programa de Trabalho: 10.302.6202.6016.4216
Fonte: 100
13. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
13.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se 0 mesmo esta de acordo com a especificagdo exigida no edital;
13.2. Comunicar a empresa contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a aquisicdo do material objeto deste Projeto Basico;
13.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orgamentarias do DF;
13.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa contratada entregar fora das especificagcGes deste Projeto Basico;
13.5. Fornecer e colocar a disposi¢cdo da empresa contratada todos os elementos e informagdes que fizerem necessérias a entrega/execucio do objeto;
13.6. Conferir os produtos entregues e verificar a conformidade com a Nota de Empenho emitida ao fornecedor;
13.7. Assinar, por intermédio de seus pareceristas, a Declara¢do de Conflito de Interesses constante na arvore processual.
14. OBRIGACOES DA CONTRATADA
14.1. A contratada deve cumprir todas as obrigagGes constantes neste documento, seus apéndices e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os

riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto;

14.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigBes, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus apéndices, acompanhado da
respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacGes referentes a marca, fabricante, modelo e procedéncia;

14.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n?
8.078, de 1990;

14.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo maximo de 48h apds a comunicagdo da Administragcdo, o objeto com avarias ou defeitos;
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14.5. Manter, durante toda execugdo do fornecimento, em compatibilidade com as obrigacbes assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo
exigidas na licitagdo;

14.6. Indicar o responsavel para representd-la durante a execugdo do fornecimento decorrente do Edital;

14.7. Cumprir com o Manual de Boas Praticas de Gestdo de Orteses, Proteses e Materiais Especializados do Ministério da Satde;

14.8. Fica obrigada a contratada a preencher e assinar o modelo padrio referente 8 CARTA DE TROCA, APENDICE | — conforme Manual de Boas Praticas de

Gestdo das Orteses e Préteses e Materiais Especiais do Ministério da Satide de 2016 — sendo que a Carta de Troca deverd ser impressa em papel timbrado do
fornecedor e com assinatura de seu representante legal com firma reconhecida em Cartério;

14.8.1. A CARTA DE TROCA devera ser fornecida no momento da entrega do material, juntamente com a Nota Fiscal, possibilitando a SES/DF a finalizagdo
da Ata de Registro de Precos sem que haja prejuizo dos produtos com prazo expirado no seu estoque, sem dnus adicional ao erario da SES/DF, salientamos que a
exigéncia da Carta de Troca ndo impacta na competitividade durante a realizagdo do certame;

14.8.2. A CARTA DE TROCA tera validade indeterminada ou enquanto durar os estoques;

14.8.3. O fornecedor tera o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias corridos para realizar a substituicdo dos materiais com data de validade expirada, a contar
da notificagdo da GADOP para a substituicdo pela empresa.

14.9. Cumprir com o disposto na Lei n2 6.176, de 16/07/2018, que dispde sobre a obrigatoriedade da implanta¢do do Programa de Integridade nas empresas
gue contratarem com a Administracdo Publica do Distrito Federal.

15. SANGOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos assumidos com a Administragdo aplicar-se-do as sangdes
administrativas estabelecidas no Decreto n? 26.851 de 30 de maio de 2006 e altera¢des previstas no Decreto n2 35.831 de 19 de setembro de 2014, assim como
eventuais atualizagdes, que regulamentam a aplicagdo de sang¢des administrativas previstas nas Leis Federais nos 8.666, de 21 de junho de 1993 e 10.520, de 17 de
julho de 2002.

16. PARECERISTAS

Médicos relacionados a seguir ou médicos habilitados da rede SES/DF indicados pelo RTD da Oftalmologia:

e (Cassiano Rodrigues Isaac — Matricula: 145.287-8 — Médico Oftalmologista do HRAN;
e Jose Alberto Paiva de Aguiar Junior - Matricula: 141.024-5 - Médico Oftalmologista do HRT.

Identificagdo do responsavel pela elaboragdo do Projeto Basico: Membro da Comissdo de Elaboracdo de Instrumentos de Contratacdo - CEIC/SUAG/SES.

Identificagdo do responsdvel da drea técnica: Referéncia Técnica Distrital de Oftalmologia - GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES.

Autoridade Imediatamente Superior Responsavel pela Aprovagdo do Projeto Basico:

Aprovo o presente Projeto Basico, em conformidade com o artigo 20, inciso XIX da Portaria 210/2017 - SES/DF.

Subsecretaria de Atengdo Integral a Saude - SAIS/SES

APENDICE |

CARTA DE TROCA

PROCEDIMENTO DE OPERACAO PADRAO \
Assunto: CRITERIOS DE VALIDADE PARA RECEBIMENTO DE ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) \

Procedimento n°.: “ Substitui n°.: “ Pagina: ‘

Referéncia: Nota de Empenho n°® 20XXNEOXXXX, ARP XXX/20XX-X

A empresa CNPJ telefone n°
__COMPROMETE-SE perante a Secretaria de estado de Saude do Distrito Federal a efetuar a substituigdo do OPME/Cddigo SES contemplado na Nota Fiscal

o

n :

% Validade Util
(Validade Restante)

| I [ | I | |
| I [ | I | |
| I [ | | |

Descrigao || Quantidade || Lote || Data de Fabricagdo || Data de Validade
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A vista da impossibilidade de sua utilizagdo antes do vencimento. Compromete-se ainda a proceder a substituicdo no prazo de 45 (quarenta e cinco)
dias contatos a partir do recebimento da notificagdo para troca.

Esta Carta de Comprometimento de Troca tera validade indeterminada ou enquanto durar os estoques.
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Representante Legal
(Firma reconhecida)

Documento assinado eletronicamente por ORONIDES URBANO FILHO - Matr.0189932-5,
Diretor(a) de Servigos de Urgéncias, Apoio Diagnéstico e Cirurgias, em 06/08/2020, as 15:02,
conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial
do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por CAMILA CARLONI GASPAR - Matr.0182832-0,
Coordenador(a) de Atencgdo Especializada a Saude, em 07/08/2020, as 09:42, conforme art. 62
do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito
Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por ADRIANA SOBRAL LOURENCO - Matr.0145148-0,
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