WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
WE WROCLAWIU

Szp-241/FZ-009/ 235 /2025 ' Wroctaw, dnia 24.04.2025 r.

INFORMACJA NR 1 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu przy ul. Kamienskiego 73a
zgodnie z art. 135 ust. 1§ 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwier publicznych {Dz. U. z 2024
r. poz. 1320 tj.) jako kierownik Zamawiajgcego przekazuje tres¢ zapytan oraz wyjasnienia do
postepowania pn.: ,,Dostawa wyrobdéw medycznych stosowanych w kardiologii inwazyjnej u dzieci”

Pytanie nr 1 — dotyczy Pakietu nr 17

Zwracamy sie uprzejmie do Zamawiajgcego o dopuszczenie w Pakiecie nr 17, igiet Seldingera w jednym
rozmiarze, a mianowicie 18 G.

Odpowied:: _

Zamawiajqgcy nie wyraia zgody na powyisze i podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga
dostarczania igiet w rozmiarach 18G i 21G.

Pytanie nr 2 — dotyczy Pakietu nr 19

Czy zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
elektrody do czasowej stymulacji serca powinny posiada¢ kod dtugoéci umozliwiajacy kontrole gtebokosci
wprowadzenia?

Odpowiedi: -

Zamawiajgcy potwierdza powyisze.

Pytanie nr 3 — dotyczy Pakietu nr 19
Prosze o podanie typéw kardiostymulatoréw posiadanych przez Zamawiajgcego, z ktérymi powinien byé
kompatybilny przedmiot zamowienia.
Odpowied::
‘ Zamawiajgcy jest w posiadaniu stymulatorow Biotronik Reocor D.

Pytanie nr 4 — dotyczy Pakietu nr 19 _
Czy w oparciu o polska norme PN-EN 60601-1 ,Medyczne urzadzenie elekiryczne. Czedé 1: Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego” Zamawiajacy
oczekuje elektrod do czasowej stymulacji serca spefniajacych te wymogi, czyli posiadajgcych
zabezpieczenie elementdéw faczacych z aparaturg (kardiostymulatorem) przed przypadkowym
wytadowaniem elektrycznym?

Odpowiedi:

Zamawiajgcy potwierdza powyisze.

Pytanie nr 5 - dotyczy Pakietu nr 19

Czy elektrody do czasowej stymulacji serca bedg uzywane w celu:

e utrzymania [ub zabezpieczenia rytmu serca w stanach kardiologiczhych przebiegajacych z bradykardia
objawowg, ostrych zespofach wiericowych i innych stanach kardiologicznych przebiegajacych z
asystolia, bradykardig zatokowa iflub zaburzeniami przewodzenia, obejmujgcymi blok
przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub catkowity biok przedsionkowo-komorowy stopnia
trzeciego;

s eliminacji rzutu serca w zabiegach kardiologicznych tj.: walwuloplastyka zastawki aortalnej,
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przezcewnikowe wszczepienie protezy aortalnej {TAVI) oraz innych procedur przezcewnikowych
wymagajacych szybkiej stymulacji serca (160+200/min); _

¢ zabezpieczenia przed konsekwencjami wystapienia podwyiszonego ryzyka zaburzen przewodzenia
przedsionkowo-komorowego lub ciezkiej bradykardii w trakcie planowych zabiegéw kardiologicznych
fub w trakcie wymiany implantowanych urzadzeri do elektroterapii serca?

Odpowiedi:

Zamawiajqcy potwierdza powyisze.

Pytanie nr 6 — dotyczy Pakietu nr 6

Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 6 dopusci do oceny Cewnik diagnostyczny o nastepujacych parametrach:
-JR3.5, JR4, JR5, JL3.5, JL4, JL4.5, IL5, IL6, IR6, TIG, PIG, PIG-145°, PI1G-155°, MPA, MPAZ, MPB, MPC,
SHEPHERD HOOK I, SHEPHER HOOK tI, RENAL DOUBLE, IM, AR MOD, AR | MOD, AR [l MOD, AL, AL I, AL
I, 3DRC, COBRA1, COBRA2, COBRA3, SIM1, SIM2, SIM3, HEADHUNTER1, HEADHUNTER2, HEADHUNTERS,
HEADHUNTERS, HEADHUNTERS, RH, STRAIGHT, RS, RLG, VTK, Yashiro, Vartebral
- rozmiary: 4F, 5F, 6F

- hydrofilne pokrycie

- karbowane przej$cie pomiedzy hubem a szaftem

- koricoéwka cieniujgca w skopi

- zbrojenie stalowym oplotem _

- duze Swiatto wewnetrzne gwarantujgce wysoki przeptyw

- kompatybilne z prowadnikiem 0,035” - 0,038”

- dtugosci cewnikéw 65¢cm - 130¢cm

- taperowana koricéwka utatwiajaca wejscie do ostium

- diugosc 125 cm dla ksztattow: MPA, MPB, MPC, C1, C2, C3, VTK:

- dtugosc 130 cm dla ksztattdw: PIG, 1L3.5, JL4, JL4.5, IL5, JL6, JR3.5, JR4, RS, JR6
Odpowieds: , .

Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 6 cewnik diagnostyczny o powyiszych
parametrach. Pozostate zapisy zgodnie z SWZ. :

Pytanie nr 7 ~ dotyczy Pakietu nr 31

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 31 dopusci do oceny Dtugie koszulki wprowadzajace o srednicy 5, 6, 7, 8F,
dtugosci 40, 45, 55, 70, 90cm, kompatybiine z prowadnikiem do 0.038”, posiadajace hydrofilne pokrycie,
zbrojenie oplotem stalowym z du#g odpornoscig na zgiecia i zatamania, brak owalizacji $wiatta na zgieciu,
marker na dystalnym korcu koszulki, krzywizny do wyboru Zamawiajgcego: prosta, cross-over (balkin),
ANL1, ANLZ?

Odpowied::

Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 31 dfugie koszulki wprowadzajgce o powyiszych
parametrach. Pozostate zapisy zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 8 — dotyczy Pakietu nr 50

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 50 dopusci do oceny Zestaw do nakfucia tetnicy promieniowej o diugoséci
7, 11cm, prowadniku nitinolowym 0,018” i koricéwce prostej przy zachowaniu pozostatych parametréow?
Odpowiedz:

Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9 — dotyczy Pakietu nr 59
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 59 dopusci do oceny koszulki naczyniowe opisane zgodnie z SWZ bez -
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wymaganej srednicy 10F?
Odpowied::
Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10 — dotyczy Pakietu nr 91 poz. 1

Czy Zamawiajacy w pakiecie numer 91 poz. 1 dopusci odczepialne coile obwodowe kompatybilne z
mikrocewnikiem o ID 0,0165” do 0,021", zakres rozmiaréw: od 2 do 20 mm érednicy i 4 -50 cm dtugosci,
zewnetrzny system odczepiania ID, mozliwos¢ repozycjonowania coili, zapewniajace szybka i stabilng
okluzjg dzigki widknom nylonowym, wykonane z platyny, pokryte witdknami nylonowymi lub PGLA,
odporne na rozcigganie pozwala zmniejszy¢ rozcigganie coila w trakcie ponownego pozycjonowania,
kompatybilne Z mikrocewnikiem o $wietle wewnetrznym 0,018"?

Odpowieds: ' :

Zamawigjgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 91 poz. 1 odczepiaine catle obwodowe o
powyiszych parametrach. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11 — dotyczy Pakietu nr 91 poz. 2

Czy Zamawiajacy w pakiecie numer 91 poz. 2 dopusci dedykowany cewnik do dostarczania spiral.
Mikrocewnik o dtugosci catkowitej do 135cm, Kompatybilny z prowadnikiem max 0,018, mikrocewnik o
srednicy zewngtrznej max do 2,8/2,3F prox/dyst i §rednicy wewnetrznej 0,021" posiadajacy dwa markery
odlegte od siebie 3cm [ub jeden dystalny marker, cewnik pokrywalny hydrofiinie?

Odpowieds:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 91 poz. 2 dedykowany cewnik do dostarczania
spiral o powyZszych parametrach. Pozostafe zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12 — dotyczy projektu umowy

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy (zatacznik do SWZ) zapisow dotyczacych
zapewnienia warunkéw przechowywania i transportu, o ktdrych mowa w art. 14 ust. 3 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych:

»Lamawiajacy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byly
przechowywane i transportowane wewnetrznie w ramach osrodka zgodnie z warunkami okreélonymi
przez producenta.”

Odpowied::

Zamawiajqcy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw projektu umowy w zakresie objetym zapytaniem.

Pytanie nr 13 — dotyczy projektu umowy

Wnosimy o dokonanie zmiany § 9 ust. 1. pkt 2), 4) projektowanych postanowieri umowy poprzez
obnizenie okreslonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej do 0,5%.

Okreslona w projektowanych postanowieniach umowy kara umowna z tytutu zwioki w dostawie w
wysokosci az 5% i 1% za kazdy dzier zwtoki jest - w ocenie Wykonawcy, a takie w éwietle orzecznictwa -
razaco wygorowana. Tak okreslona kara umowna prowadzi do zachwiania relacji pomiedzy wysokoscia -
wynagrodzenia za dostaweg towaru a wysokoscig kary umownej zastrzeonej za zwloke w wykonaniu
przedmiotu umowy z uwzglednieniem okresu zwtoki. Jak wskazuje sie w orzecznictwie ,kara umowna nie
moze by¢ instrumentem stuzacym wzbogaceniu wierzyciela, a zatem przyznajacym mu korzyéé majatkowa
w istotny sposéb przekraczajaca wysokosé poniesione] przez wierzyciela szkody” {wyrok SN z 24.01.2014
r., 1 CSK 124/13). Chocby udostepnione na stronie internetowej Urzedu Zaméwien Publicznych przyktady
negatywnych i dobrych praktyk kontraktowych jasno okreslaja, ze w przypadku zwioki w dostawie kary
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umowne powinny miesci¢ sie w przedziale 0,1%-0,5% za kazdy dzieri zwtoki i dotyczy¢ wytacznie czedci
zamowienia, ktérego rzeczywiscie dotyczy naruszenie umowy. Zastrzezenie kar umownych w nadmierne]
wysokosci moze oznaczaé, i2 Zamawiajacy naruszyt dyrektywy ksztattowania treéci SWZ zawarte w PZP
(por. wyrok KIO z 31.07.2015 r., sygn. KIO 1519/15).

Odpowiedi:

Zamawiajqcy nie wyraia zgody na zmiane zapiséw projektu umowy w zakresie objetym zapytaniem.

Pytanie nr 14 — dotyczy projekiu umowy

Wnosimy o dokonanie zmiany § 9 ust. 1. pkt 2}, 4) projektowanych postanow;en umowy poprzez
obnizenie okredlonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej do 0,5%.

Okreslona w projektowanych postanowieniach umowy kara umowna z tytutu zwtoki w dostawie w -
wysokosci az 5% i 1% za kazdy dzieh zwtoki jest - w ocenie Wykonawcy, a takze w $wietle orzecznictwa -
razaco wygorowana. Tak okreslona kara umowna prowadzi do zachwiania relacji pomiedzy wysokoscia
wynagrodzenia za dostawe towaru a wysokos$cig kary umownej zastrzeionej za zwloke w wykonaniu
przedmiotu umowy z uwzglednieniem okresu zwioki. Jak wskazuje sie w orzecznictwie ,kara umowna nie
moze by¢ instrumentem stuzgcym wzbogaceniu wierzyciela, a zatem przyznajagcym mu korzyéé majatkowsa
w istotny sposdb przekraczajaca wysokosc poniesionej przez wierzyciela szkody” (wyrok SN z 24.01.2014
r., | CSK 124/13). Chocby udostepnione na stronie internetowej Urzedu Zamdwien Publicznych przykiady
negatywnych i dobrych praktyk kontraktowych jasno okreslaja, ze w przypadku zwtoki w dostawie kary
umowne powinny miesci¢ si¢ w przedziale 0,1%-0,5% za kazdy dzierh zwloki i dotyczyé wytacznie czeéci
- zamodwienia, ktérego rzeczywiscie dotyczy naruszenie umowy. Zastrzezenie kar umownych w nadmiernej
wysokosci moze oznaczac, iz Zamawiajacy naruszyt dyrektywy ksztaftowania tresci SWZ zawarte w PZP
(por. wyrok KIO z 31.07.2015 r., sygn. KIO 1519/15).

Odpowiedi:

Zamawiajqcy nie wyraza zgode na zmianeg zapisow projektu umowy w zakresie objetym zapytaniem.

Pytanie nr 15 — dotyczy projektu umowy

Wnosimy o dokonanie zmiany § 9 ust. 1. pkt. 5) projektowanych postanowiert umowy poprzez obnizenie
okreélonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej z 1 % do 0,5 % z tytutu zwloki w rozpatrzeniu
reklamacji dotyczacej jakosci dostarczonej partii towaru.

Odpowiedz:

Zamawiajqcy nie wyraza zgode na zmianeg zapiséw projektu umowy w zakresie objetym zapytaniem.

Pytanie nr 16 — dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaproponowanie prowadnikow hydrofilnych bez krzywizny Bolia i bez
opcji z ksztattowalng koricowka? Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 3 prowadnikéw hydrofilnych o powyiszych
parametrach. Pozostaie zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 17 - dotyczy Pakietu nr 84
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaproponowanie mikrocewnika ze $rednicg 0,022” dia 2.4 Fr? Pozostate

parametry bez zmian.

Odpowied::

Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 84 mikrocewnika ze $rednicq 0,022” dla 2.4 Fr.
Pozostate zapisy zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 18 — dotyczy Pakietu nr 22

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnikdw diagnostycznych w rozmiarze 4 fr? Pozostate
parametry SWZ hez zmian.

Odpowiedz: _

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 22 cewnikéw diagnostycznych w rozmiarze 4 fr.
Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 19 — dotyczy Pakietu nr 46 :

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie prowadnikow interwencyjnych o dfugosci 180 cm,
dostepnych z przedtuzka o dtugosci 150cm dajgca tgcznie 330 cm, wystepujacych w 3 wersjach:

- obcigzenie koncowki 1 gf, dystalne prowadnik elastyczny ,pierwszego wyboru”, szerokie zastosowanie
do roinych zmian,

- obcigzenie koricowki 0.6 gf, bardziej elastyczna czes¢ dystalna, sztywniejszy w czesci proksymalnej, jeden
marker w odcinku proksymalnym,

- obcigzenie koricowki 3.6 gf, do twardszych zmian, z lepsza kontrolg trakcji w kretych naczyniach,
rozgatezieniach, trzy markery w odcinku proksymalnym?

Pozostate parametry SIWZ bez zmian.

OdpowiedZ;

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 46 prowadnikéw interwencyjnych o powyzszych
parametrach. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 20 — dotyczy Pakietu nr 66

Czy Zarhawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnikéw diagnostycznych w rozmiarze 4 fr? Pozostate
parametry SWZ bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 66 cewnikow diagnostycznych w rozmiarze 4 fr.
Pozostate zapisy zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 21 - dotyczy Pakietu nr 87

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnikdw prowadzgcych:

Kompatybilny z prowadnikiem 0,014” '

Dostepne Srednice 5, 6,7Fr o diugoséci 100cm

Niezmiennie duze swiatto wewnetrzne 0,071" dla 6Fr; 0,081" dla 7Fr

Materiat wykonania Poliester z wewnetrznym pokryciem $liskim PTFE

Metalowe zbrojenie zachowujace niezmienne $wiatto wewnetrzne na catej dtugosci cewnika
Petna gama krzywizn typowych i nietypowych, w tym krzywizna dajgca optymalne podparcie przy
dostepie promieniowym typu TIGER, Ikari, EBU,

Dostepny cewnik przedtuzajgcy 120cm prosty do zabiegdw teleskopowych typu , child in mother”
Miekka i atraumatyczna koricéwka wykonana z materiatéw o roznej sztywnosci

Odporny na zatamania i skrecanie

Obroét 1:17?

Pozostate parametry SWZ bez zmian.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 87 cewnikdw prowadzgcych o powyiszych
parametrach. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 22 — dotyczy Pakietu nr 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie balonéw do walwuloplastyki aortalnej zastawki pnia
ptucnego, obwodowego zwezenia tetnicy ptucnej, zwezenia ciesni aorty, zwezenia odptywu prawej i lewej
komory(PTV) oraz do procedury TAVI- do zastosowar w Kardiologii Interwencyjnej, w tym walwuloplastyki
pediatrycznej o nastepujacych érednicach (rozmiar koszulki): 5mm (4F), 6mm (4F), 7mm{4F), 8mm(4F),
9mm (5F), 10mm (5F), 12mm (5F)?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podirzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 23 - dotyczy Pakietu nr 10 _

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie balonéw do walwuloplastyki aortalnej zastawki pnia
ptucnego, obwodowego zwezenia tetnicy ptucnej, zwezenia ciesni aorty, zwezenia odpfywu prawej i lewej
komory{PTV) oraz do procedury TAVI- do zastosowari w Kardiclogii Interwencyjnej, w tym walwuloplastyki -
pediatrycznej o nastgpujacych $rednicach (rozmiar koszulki): 12mm (6F), 14mm (7F), 16mm{7F),
18mm(8F), 20mm (8F), 22Zmm (8F), 24mm (9F), 26mm (9F},28mm(10F)}, 30mm (10F)?

Odpowied#:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 24 - dotyczy Pakietu nr 12

Czy w Zad. 12 Zamawiajgcy dopuszcza balony o cisnieniu nominalnym: 8 atm (dla $rednicy balonu 3-
5mmy), 6 atm (dla $rednicy balonu 6-10mm), 7 atm (dia $rednicy balonu 12mm) i spetniajgce pozostate
wymagania opisu? ’

Odpowiedi:

Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 12 balonow o powyiszych parametrach. Pozostale
zapisy zgodnie z SWZ. ' ' '

Pytanie nr 25 — dotyczy Pakietu nr 23

Czy w Pakiecie 23 Zamawiajgcy dopuszcza stenty:

- o ciénieniu nominalnym 11 atm,

- 0 cisnieniu RBP 14 - 16 atm,

- $rednica stentéw 4, 5mm i dtugosci 12, 16, 19mm,

- érednica stentéw 6, 7mm i dtugosci 12, 16, 19, 29, 39, 59mm,
- Srednica stentéw 8, 9mm i dtugosci 19, 29, 39, 59mm,

- $rednica stentéw 10mm i dlugosci 19, 29, 39mm,

- niepokryte silikonem?

Odpowieds:

Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 23 stentdw o powyiszych parametrach. Pozostale
zapisy zgodnie z SWZ. '

Pytanie nr 26 — dotyczy Pakietu nr 30

Czy w Pakiecie 30 Zamawiajacy dopuszcza stenty:

- 0 ci$nieniu nominalnym 11 atm,

- o cisnieniu RBP 14 - 16 atm,

- $rednica stentdw 4, 5mm i dtugosci 12, 16, 19mm,

- Srednica stentéw 6, 7mm i dtugosci 12, 16, 19, 29, 39, 59mm,
- Srednica stentow 8, 9mm 1 dtugoéci 19, 29, 39, 59mm,

- Srednica stentéw 10mm i dtugosci 19, 29, 39mm,
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- rozmiar koszulki 6F dla wszystkich rozmiarow?

Odpowiedz:

Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 30 stentéw o powyiszych parametrach. Pozostale
zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 27 — dotyczy Pakietu nr 70

Czy w Pakiecie 70 Zamawiajgcy dopuszcza stenty:

- o ci$nieniu nominalnym 11 atm,

- o ci$nieniu RBP 14 - 16 atm,

- srednica stentdw 4, 5Smm i dtugosci 12, 16, 19mm,

- $rednica stentdw 6, 7mm i dtugosci 12, 16, 19, 29, 39, 59mm,
- Srednica stentow 8, 9mm i dtugosci 19, 29, 39, 59mm,

- $rednica stentéw 10mm i diugosci 19, 29, 39mm,

- rozmiar koszulki 6F dia wszystkich rozmiaréw,

- dtugosc systemu wprowadzajacego 80 oraz 135 cm?
Odpowied:Z:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 70 stentéw o powyiszych parametrach. Pozostate
zapisy zgodnie z SWZ.

Powyisze zmiany sg integraincj czesciq specyfikacji warunkow zamdwienia i dotyczg wszystkich
Wykonawcéw, biorgcych udziat w w/w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest zfosyé oferte z
uwzglednieniem powyZszego.
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