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HOSPITALDE / HOPITAL DE
CERDANYA / CERDAGNE

AECT HC 0002-0073/2024

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PEL CONTRACTE DE
SUBMINISTRAMENT DE DOS ARCS QUIRURGICS PER L’HOSPITAL DE
CERDANYA.

1/ DEFINICIO D'EXAMENS / FINALS MEDIQUES

L objecte d"aquest plec és establir les condicions de contractacid pel subministrament,
lliurament, instal-lacio i posada en marxa (inclosa la formacié d'usuaris) d’arcs quirurgics pel
servei de radiologia general en el marc de 'activitat de quirurgia de I'Hospital de Cerdanya.

APLICACIONS: Us polivalent en el marc de I'actitat de cirurgia :
- Ortopédia,
- Traumatologia,
- Ginecologia,
- Urologia,
- Digestiva (incloent endoscopia digestiva)
2/ CARACTERISTIQUES REQUERIDES
La configuracié basica desitjada pels dos arcs quirlrgics és la segiient:
* Un generador adaptat a l'activitat (a partir de 2 kW).
* Un tub de RX amb anode fix.
* Un amplificador de luminancia d'uns 21 cm (altres camps inferiors per especificar).
*  Fluoroscopia continua i pulsada
* Mode de baixa dosi, en fluoroscopia continua i pulsada.
+ Laser centrat.
+ Una consola de visualitzacio
* 2 ports USB, 1 port de sortida video, 1 port de conexio Ethernet
» Dispositiu de visualitzacié i mesura de la dosi del pacient.
+ Capacitat d'emmagatzematge de com a minim 100 000 imatges
» Sistema d'alimentacié ininterrompuda
» Disparadors de ma i peu
El candidat omplira obligatoriament I’annex 1 : “Qiiestionari técnic”.
3/ DICOM
Interficie per a la transferéncia d'imatges en format DICOM 3.0
- Emmagatzematge DICOM.
- Impressié DICOM.
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- Llista de treball DICOM.

- Sense fils DICOM

- Consulta/Recupera DICOM

- EnviaDICOM

- Informe Estructurat de Dosi d'Irradiaci6 DICOM

Emmagatzematge i arxivatge :

Els examens hauran de ser transferits i arxivats al PACS hospitalari. El candidat es fara
carrec de la connexié entre el seu equipament i el PACS.

4/ CONTROL DE QUALITAT / RADIOPROTECCIO

En el marc del control de qualitat reglamentari, es proporcionara un conjunt d'objectes de
prova dedicats al mobil proposat com a part de I'oferta basica (incloent els objectes de prova
necessaris per a la calibraci6 i el control). El control de radioproteccid, aixi com el control de
qualitat inicial (de verificacié al momento de la posada en servei del mobil) per part d'un
organisme acreditat, si escau, seran a carrec del candidat.

5/ OBLIGACIONS DE L’ADJUDICATARI

S’obliga I'adjudicatari a subministrar els equipaments i els fungibles objectes d’aquesta
licitacio, amb les caracteristiques i funcionalitats iguals o superiors a les que es requereixen
en aquest PPT.

S’entén per equipaments el conjunt complet de cada maquina o aparell amb tots els
accessoris imprescindibles per als seu funcionament, inclos el programari. No és donara per
finalitzat el subministrament dels equips fins a estar realitzades les integracions completes
per part de I'adjudicatari.

L’adjudicatari ha de tenir contractada durant tota la vigéncia del contracte una asseguranca
de responsabilitat civil per import minim de 100.000 euros per respondre suficientment dels
danys ocasionats, tant a les persones com a les coses, pel seu personal o consequéncia de
la seva activitat.

Qualsevol perjudici que es causi a 'Hospital de Cerdanya o a un tercer a conseqiiéncia d’'una
mala qualitat del servei d’instal-lacié sera imputable a 'empresa adjudicataria.

L’empresa adjudicataria ha de garantir dur a terme els serveis de transport, lliurament,
instal-lacié i manteniment dels equips, amb personal propi o subcontractat. En cas de ser
subcontractat, 'Hospital de Cerdanya haura d’acceptar la subcontractacié préviament.

6/ INSTAL-LACIO — LLIURAMENT - OBRES

Un cop adjudicat i formalitzat el contracte, els equipaments s’han de subministrar i instal-lar
en el termini maxim de 60 dies habils a comptar des de la data de la signatura del contracte.
S’entendra definitivament instal-lats un cop s’hagi realitzat el test d’acceptacio i s’hagi signat
I'acta de recepcio.

El cost de les gestions necessaries per garantir que els equipaments es subministren en
perfectes condicions, aixi com el cost dels desperfectes ocasionats en els equipaments
durant el seus transports fins a la ubicacio final del subministrament 'assumeix I'empresa
adjudicataria.

El cost del conjunt d’intervencions necessaries per a la correcte instal-lacié dels
equipaments, posada en servei i formaci6 del personal va a carrec de I'empresa
adjudicataria.

Les obligacions relatives a la instal-lacio dels equipaments, son les segiients:
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1. En cas que els equips no es subministrin en la seva totalitat en un sol acte,
I'adjudicatari es fara carrec de la custddia i trasllat dels equips fins a I'aportacio dels
components, periferics o fungibles necessaris per a llurs correctes utilitzacions.
L’adjudicatari disposa de deu dies habils des de la recepcié dels equips per portar el
material complementari.

2. Lainstal-lacié i posada en servei dels equipaments es realitzara de forma coordinada
amb I'Hospital de Cerdanya i en preséncia del personal assignat per I'Hospital que
n’autoritzi i supervisio la instal-lacio.

3. La instal-laci6 dels equips s’haura de realitzar d’acord a les instruccions
organitzatives indicades pel personal de I'Hospital.

Durant el procés d’instal-lacié dels equipaments, 'empresa adjudicataria es compromet a:

e Subministrar i instal-lar els equipaments amb tots els dispositius i/o elements
d’interconnexié, accessoris d’ancoratge o fixacié necessaris pel correcte
funcionament.

o Realitzar el transport dels equips fins al seu lloc d’ubicacié final en les instal-lacions
de I'Hospital de Cerdanya on vagin instal-lats.

e Realitzar la retirada dels embalatges.

e Realitzar la neteja de tots els residus i bruticia per les tasques de desembalatge,
recepcio, trasllat, muntatge i instal-lacié dels equipaments, per tal de deixar I'espai
on s’han realitzat les tasques de muntatge en les mateixes condicions que es trobava
abans de l'arribada de I'equipament.

7/ RECOMPRA DELS EQUIPS ACTUALS

El candidat proposara obligatoriament una oferta de recompra pels dos arcs quirdrgics,
actualment en servei. La no formulacié de proposta de recompra, per part del licitador,
suposara causa d’exclusié automatica del procediment de licitacié.

Es tracta de dos Fluoroscopis OEC Fluorostar 7900 de la marca GEHC, instal-lat al
desembre del 2013 i posat en servei a I'octubre del 2014. La data del darrer canvi del tub es
podra comunicar a peticio.

El licitador ha de proporcionar una oferta detallada per a la recompra dels dos arcs quirdrgics
actualment en possessio del client.

L'oferta de recompra ha d'incloure la recuperacio in situ de I'aparell, el transport dels equips,
aixi com la ma d’obra.

La proposta economica global diferenciara els dos conceptes: d'una banda, els costos
associats a l'adquisicié dels nous arcs quirdrgics i de I'altre I'oferta de recompra dels antics
equips.

El servei de recompra sera a carrec del candidat. L'oferta es realitzara sota la forma
d'emissié d’una factura per part del CH de Cerdanya

8/ TERMINI D'EXECUCIO | PENALITZACIO PER RETARD
8-1/ DATA LIMIT

El termini maxim de lliurament i execucio de tots els serveis, fins a la seva posada en servei,
sera d'un maxim de 60 dies habils des de la formalitzacio del contracte.

El termini es considerara com un criteri d'eleccio.
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El sol-licitant completara I'annex del sobre C relatiu al termini d'execucié.

8-2/ PENALITZACIONS

Quan se superi I'esmentat termini d'execucio per causa del titular (excepte en casos de forga
major), I'Hospital de Cerdanya es reserva el dret d'aplicar, sense previ avis,
una penalitzaci6 per demora.

Les penalitzacions s’aplicaran segons s’exposa a continuacio:

e Quan l'adjudicatari incorri en un incompliment del termini de lliurament dels equips,
passats els 15 dies des de la data de signatura del contracte, podra ser penalitzat
amb un percentatge del u per cent (1%) sobre el preu del contracte, per cadascun
dels dies d’endarreriment. Aquest endarreriment també inclou I'endarreriment
d’entrega de qualsevol dels accessoris imprescindibles pel seu Us i les integracions
de I'equip.

¢ Quan I'adjudicatari incorri en I'incompliment d’entrega del certificat que doni validesa
a la formacié que haura rebut el personal, es podra penalitzar amb un percentatge
del dos per cent (2%) sobre el preu del contracte.

El % indicats s'imputaran sobre I'import retingut en concepte de garantia definitiva.

Aixi mateix, I'Hospital de Cerdanya es reserva la facultat de reclamar indemnitzacié pels
danys i perjudicis que li siguin ocasionats (al seu servei i/o personal) d’acord amb allo previst
en l'article 194 de la LCSP i el PCAP.

9/LLOC DE LLIURAMENT

El lloc de lliurament sera I'Hospital de Cerdanya, accés logistica, sent I'horari de recepcio de
dilluns a divendres no festius de 8.00 hores a les 14.00 hores.

El titular instal-lara el seus equips al departament afectat : Quirofan
10/ ACTA DE RECEPCIO

Un cop I'empresa adjudicataria hagi instal-lat els equipaments, ambdues parts, I'adjudicatari
i 'Hospital de Cerdanya, realitzaran les proves o tests de recepci6 tecnica. Obtingut el test
d’acceptacio es signara 'acta de recepcid dels equipaments subministrats. Cas no obtenir-
se el test d’acceptacio, per resultar aquest negatiu, no es signara l'acta de recepcié de
I'equipament, i es requerira a I'adjudicatari per tal que aporti una alternativa en un termini de
10 dies habils des de que se li notifiqui. Si un cop requerit, amb I'alternativa aportada el test
d’acceptacio torna a ser negatiu, I’'Hospital de Cerdanya podra optar per resoldre el contracte
sense indemnitzacio a I'adjudicatari.

Durant els cincs dies posteriors a la signatura de l'acta de recepcié de I'equipament,
I'adjudicatari ha de realitzar la formacio als professionals de 'Hospital de Cerdanya. En cas
de no donar compliment a aquest termini, 'Hospital de Cerdanya podra optar per resoldre el
contracte sense indemnitzacié a I'adjudicatari.

11/ FORMACIO

L’adjudicatari realitzara la formaci6 necessaria al personal que manipulara els equipaments
sobre les caracteristiques técniques, prestacions i utilitzacié de cada equipament per
optimitzar al maxim el funcionament i per aprofitar les seves potencialitats.

L’adjudicatari realitzara la formacié al personal que designi 'Hospital de Cerdanya sobre
principis de funcionament i qualitat.

L’adjudicatari haura d’aportar un pla de formacié detallat cronoldogicament i parametritzat
convenientment per a tot el personal.
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L’adjudicatari realitzara formacié anual de reciclatge al personal designat per I'Hospital de
Cerdanya durant la durada del contracte, si es sol-licita.

L’adjudicatari emetra un certificat acreditant a cada persona que hagi realitzat la formaci6 de
I'equip en el termini de cinc dies des de la finalitzacié de 'esmentada formacio.

Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacié dels equips, I'adjudicatari haura
d’advertir d’immediat a I'Hospital de Cerdanya per escrit, amb detall d’aquestes, i realitzar
de nou la formacié al personal que I'Hospital de Cerdanya estableixi en el termini d’'una
setmana per a que coneguin les actualitzacions i modificacions de I'equip.

L’adjudicatari haura d’aportar la documentacié i informacié necessaria per facilitar la
formacio del personal.

L’adjudicaria haura de lliurar a 'Hospital de Cerdanya tots els manuals de cada equipament
en format digital (corresponents tant a la descripcié com a I'operativitat).

El cost de les formacions I'assumeix 'empresa adjudicataria (allotjament, viatges i possibles
apats)

Aquest servei de formacié és obligatori i ha d’estar inclos en el preu de I'equip.
12/ GARANTIA
12-1/ GARANTIA CONTRACTUAL

El material cobert per aquest contracte esta garantit des la recepcio final (signatura de
I'informe dels tests de recepci6 técnica) i durant tota la durada proposada pel candidat.

Aquesta durada sera d'un minim de 2 anysi un maxim de 5 anys. Cas que hi hagi
components dels equips que gaudeixin d’una garantia complementaria, 'empresa licitadora
ho haura d’indicar.

El sol-licitant emplenara I'annex del sobre C relatiu a la "garantia”. Es valorara un increment
voluntari d’aquesta garantia minima d’acord amb el que s’indiqui en I'annex del sobre C.

La garantia inclou per cada equip:
e Subministrament dels recanvis, ma d'obra, viatges i despeses d'enviament.
e Actualitzacié del programari assegurada durant la garantia

e Elnombre anual de visites preventives gratuites durant el periode de garantia ha de
correspondre almenys a la freqiiencia anual de visites preventives recomanades pel
fabricant.

e Substitucié de I'equip, components o accessoris i qualsevol altre element que formi
part de I'equip objecte de licitacid que presenti vicis o defectes de fabrica o que
pateixin un mal funcionament o deteriorament atribuible a deficiéncies d’origen, tant
de materials com de funcionament.

e La reparaci6 de les parts defectuoses que afectin el normal funcionament de
I'aparell.

La garantia no s'aplicara en el cas de danys causats pel beneficiari, ni en cas de
deteriorament derivat d'un Us anormal o en el cas d'una reparacio realitzada per una persona
aliena a la xarxa del titular.

12-2/ DURANT EL PERIODE DE GARANTIA

El titular es compromet a intervenir en el termini maxim de 8 hores habils en cas de mal
funcionament, comptades des de la recepcié de la sol-licitud de resolucié de problemes i
durant I'horari d'obertura del servei de postvenda,.
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El titular es compromet a prestar un servei de postvenda obert de dilluns a divendres
(exclosos els festius).

Les reparacions son realitzades pel titular sobre I'equip amb un funcionament defectués, en
el lloc d'Us dels equips, o en les seves fabriques/tallers.

Aquests serveis inclouen el subministrament i substitucié de qualsevol peca fora de servei
dels equips, utilitzats en condicions normals.

Les despeses de peces i ma d'obra, viatge, allotiament, transport i, en general, qualsevol
altre cost incorregut per I'aplicacio de la garantia s6n responsabilitat del titular.

El candidat valorara necessariament les seglients opcions :

Opcio obligatoria Ampliacio : El candidat oferira una garantia ampliada a més de la
garantia inicial.

Garantia ampliada

13/ MANTENIMENT

El manteniment a tot risc que es defineixi a continuacié sera proporcionat pel titular durant
tota la durada de la garantia proposada.

El manteniment a tot risc inclou el manteniment preventiu i el correctiu.
13-1/ MANTENIMENT PREVENTIU

El titular es compromet a realitzar visites de manteniment preventiu a I'equip d'acord amb la
freqliéncia prevista en el seu procediment i manual técnic.

El manteniment preventiu es realitza “in situ”.

L'objectiu de les visites i intervencions de manteniment preventiu és reduir el risc d'avaries i
mantenir el rendiment de I'equip al llarg del temps a un nivell proper al seu rendiment inicial,
per tal d'assegurar un Us optim de I'equip i el seu compliment permanent de la normativa.

Les dates i hores d'aquestes visites es determinaran de mutu acord entre el titular i el servei
de diagnostic per la imatge i el servei d’electro-medicina del centre.

El titular realitzara els seglents serveis:
- Comprovacio de l'estat general de I'equipament.

- L'aplicacié del procediment previst pel titular en el seu manual tecnic (ajustos,
mesures, substitucio de peces de desgast).

A més de les operacions actuals, el servei inclou operacions dirigides a:
- Millorar la seguretat i fiabilitat de la instal-lacié.
- Corregir defectes o defectes ocults (programari o maquinari de la instal-laci6).

- Actualitzacio de programari (instal-lacié de I'Gltima versi6 amb funcionalitat inicial
equivalent).

- Avaluar el rendiment global de la instal-lacio i comparar-la amb el rendiment inicial
registrat durant la posada en servei. S'han de realitzar proves funcionals, proves de
seguretat electrica i controls de qualitat amb I'emissié d'un informe escrit (inclosos
els registres de mesurament i proves).

- Verificar la conformitat dels equips amb qualsevol requisit de circulars i textos
normatius francesos i europeus (material vigilancia, etc.).

- Realitzar un recordatori de les instruccions d'Us per al personal usuari i biomeédic.
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Quan, en el transcurs de la realitzacié d'aquests serveis, el titular trobi que les operacions
addicionals, no incloses en aquest paquet, resultin necessaries, aquest ho comunicara per
escrit a I'Hospital de Cerdanya el més aviat possible.

13-2/ MANTENIMENT CORRECTIU

L’objectiu de les intervencions correctives de manteniment és restaurar I'equip i el
programari a l'ordre de treball després d'una incidencia.

Les inspeccions correctives no es podran dur a terme al mateix temps que les mesures
preventives, llevat que s'acordi formalment per escrit per part de I'Hospital de Cerdanya.

El titular es compromet a actualitzar tota la documentacio relativa a la instal-lacié en questio
i a deixar-la en I'hospital de Cerdanya, a disposici6 dels usuaris.

Sol-licitud d'intervencid

El servei medic de Hospital de Cerdanya on es troben ubicats els equips notificara al servei
d’electro-medicina I'avaria.

El servei d’electro-medicina tramitara I'avaria per correu electronic a I'adreca del servei
técnic i/o el n°® de telefon d’'assisténcia técnica que I'adjudicatari del contracte hagi indicat a
tal efecte.

El titular es compromet a enviar un tecnic al lloc d'Us dels equips defectuosos per tal de
restablir un bon funcionament.

El personal técnic de I'empresa adjudicataria es posara en contacte i coordinara amb el
servei d’electro-medicina I'actuacié a realitzar. El servei d’electro-medicina de I'Hospital de
Cerdanya portara a terme un control de I'execucié dels treballs desenvolupats per
I'adjudicatari, per tal d’assegurar el compliment de la norma en matéria de Seguretat i Salut.

Temps de resposta

En cas d'avaria, el titular es compromet a enviar al seu técnic en un termini no superior a 8
hores laborables.

Informe d'intervencié

Per tal d'assegurar la tracabilitat de les avaries i de les reparacions realitzades, qualsevol
intervencié del titular, manteniment preventiu o correctiu ha de ser registrada en un informe
d'intervencié. El servei tecnic de l'adjudicatari lliurara al servei d’electro-medicina de
I'Hospital de Cerdanya un informe o full de treball en el que constara, com a minim:

e El material afectat (numero de série, N° GMAO).

e Ladataihora d'inici i de finalitzacio del treballs.

e Diagnostic de I'avaria i causa estimada.

e Descripcio de la reparacio efectuada.

¢ Relacio de recanvis i/o peces substituides per la reparacio.

¢ Confirmacié explicita que I'aparell queda en condicions correctes de funcionament i
seguretat.

Aquest informe d'intervencié s'enviara en un termini de 7 dies a I'hospital de Cerdanya.

L’Hospital de Cerdanya no reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments indicats
en aquesta PPT o que no comptin amb la seva prévia conformitat.
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L’Hospital de Cerdanya no es fara carrec de cap despesa produida com a consequéencia
d’una intervenci®é no autoritzada, reservant-se la facultat de reclamar, si s’escau, la
compensacio pels danys i perjudicis que poguessin derivar-se.

El candidat omplira obligatoriament Pannex 2 relatiu a la qualitat de servei.

El candidat valorara necessariament les seglients opcions:

Opcio6 obligatoria | L’adjudicatari proposara un contracte Gnic de manteniment total
(full risc).

Contracte
manteniment Aquest contracte podra ser activat a la fi del periode de garantia.

L’adjudicatari detallara el nivell de prestacié d’aquest contracte.

14/ PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

L’adjudicatari sera responsable de complir els requisits legals vigents en matéria de
Prevencid de Riscos Laborals respecte I'activitat dels seus treballadors i de complir amb les
normes internes de I'Hospital de Cerdanya.

L’adjudicatari haura de justificar la gestio actualitzada en riscos laborals en la seva empresa
i la modalitat d’organitzacio preventiva, aixi com el nom i carrec de la persona designada en
materia preventiva a 'empresa.

L’adjudicatari sera el responsable de comunicar els accidents dels seus treballadors que
tinguin lloc a les instal-lacions de I'Hospital de Cerdanya.

Abans de I'inici de I'activitat, I'adjudicatari complira amb la legislacié relacionada amb la
coordinacié d’activitats empresarials i intercanviara la documentacié i informacio
actualitzada que se li requereixi.

15/ LLOC DE REFERENCIA — PRESENTACIO DEL MATERIAL
15-1/ PRESENTACIO

L'Hospital de Cerdanya es reserva el dret d'organitzar una demostracié de I'equipament
durant el periode d'avaluaci6 de les licitacions. La durada d'aquesta sera minima de 7 dies
per a cada empresa candidata.

La demostracié tindra lloc a I'nospital de Cerdanya i es notificara al candidat amb 2 setmanes
d'antelacio minima. El candidat haura de respectar el dia i I'hora d'aquesta demostracio. El
material presentat ha de ser imperativament el de la versié basica. Els accessoris opcionals
es poden presentar, pero s'identificaran clarament com a opcions.

16/ ASPECTE NORMATIU
Tots els dispositius médics han de:

estar dissenyats de manera que el seu Us, en les condicions i amb la finalitat prevista,
no comprometin ni I'estat clinic ni la seguretat dels pacients,

ser dissenyats i fabricats de tal manera que no suposin un risc per a aquells que
els manipulen,

portar el marcatge "CE" que simbolitzi el compliment d'aquestes disposicions i el
compliment dels procediments de conformitat.

Els equips de quirdfan, dialisi, esterilitzacio, imatge i manteniment biomédic han de complir
amb la Directiva Europea nim. 93/42/CEE modificada pel Reglament (UE) 2017/745 sobre
dispositius medics.

El sol-licitant aportara els segiients documents:
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- Manual d'usuari en francés i espanyol, amb la llista de comprovacié de l'usuari, per
a cada dispositiu.

- Manual técnic frances i espanyol, diagrames, aixi com cataleg de recanvis i llistes
de comprovacié de manteniment per a cada equip.

- Certificat de marcatge CE.
17/ MISCEL-LANIA
El candidat enviara la seva oferta completa en dues copies (1 original + 1 copia).

El licitador haura d’omplir, sota pena de nul-litat de la licitacio, els 2 annexos:
Annex 1 : Questionari técnic i Annex 2 : Qualitat de serveis. Es prestara
especial atencié a la qualitat de resposta a aquests questionaris i taules.

En el context d'una resposta "no desmaterialitzada", un suport electronic fisic
(CD-ROM, DVD, clau USB...) que contingui els annexos emplenats en format
Excel ha de ser retornat a la resposta havent tingut cura d'esmentar clarament
el nom del candidat en el suport.

El licitador podra proposar qualsevol opcié gratuita addicional la rellevancia de les quals
justifiqui.

Les preguntes, dubtes i consultes sobre aquesta s’hauran d’adrecar sempre a través del
corresponent anunci de licitacié publicat al Perfil del Contractant de I'ens, ubicat a la
Plataforma de Contractes de la Generalitat de Catalunya:
https://contractaciopublica.cat/ca/perfils-contractant/detall/5730932?categoria=0

Romain PUJOL
Responsable de la Unitat d’Enginyeria Biomeédica i Projectes

Document signat electronicament
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