VERBALE DELLA COMMISSIONE PER LA VALUTAZIONE DELLE SCHEDE TECNICHE E DEI CAMPIONI RELATIVI
ALLA FORNITURA DI “DISPOSITIVI PER CATETERISMO URINARIO”

Il giorno 29/01/2019 alle ore 11.00 si & riunita la Commissione giudicatrice incaricata della valutazione delle
schede tecniche e dei campioni pervenuti nonché all’attribuzione del punteggi di qualita.

La Commissione & cosi composta:
Presidente: dott.ssa Milena Lauri, c/o U.O.C. Farmacia Distretto Est- A.UIss 8 Berica

Componenti: dott.ssa Mariangela Leucci, ¢/o U.0.C. Recupero e Riabilitazione Funzionale, Distretto Est
Az.Ulss 8 Berica;

dott. Giuseppe Abatangelo c/o U.0.C. Urologia Distretto Est, Az.Ulss 8 Berica.
Il Presidente, verificata la regolare costituzione della Commissione, dichiara aperta la seduta.

Constatato che alla gara, hanno presentato offerta le seguenti ditte:

»

Co.di.san. spa.
Coloplast spa
Clini-Lab srl
Dentsply Italia srl
Farmac-Zabban spa
Promed srl
Securmed spa
Teleflex Medical srl
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ricevute dal Responsabile per le procedure di affidamento, dott. Giorgio Miotto, i documenti tecnici
prodotti dalle ditte, la Commissione procede alla verifica della documentazione ivi contenuta.

La gara verra aggiudicata, per singolo Lotto, a favore della ditta che avrad presentato lofferta
economicamente pit vantaggiosa ai sensi dell’art. 95 del D.Lgs. 50/2016 ed il Presidente - ad inizio seduta -
richiama i criteri di aggiudicazione previsti dal Capitolato Speciale di gara:

A) PREZZO: punteggio massimo punti 30
B) QUALITA": punteggio massimo punti 70
Il punteggio relativo alla qualita verra suddiviso in base ai criteri specificati per singolo lotto.

Le ditte che dovessero conseguire un punteggio complessivo di qualita inferiore a 42/70, non saranno
ammesse alla successiva fase di gara.

La Commissione valuta la documentazione tecnica presentata dalle ditte e rileva quanto segue.

LOTTO 1
* Ditta Clinilab

Sub A e B: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati. Il certificato marchio CE risulta
scaduto il 20/10/2018. Segnalazione al Servizioc Approvvigionamenti per integrazione documentazione con
certificato aggiornato.

Sub C: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati. La Commissione rileva che le misure
pil piccole, da CH6 a CH10, presentano una lunghezza di 28 cm anziché di 40 cm circa come richiesto nel
capitolato; si decide di accettare comunque il prodotto. Manca I'indicazione del numero di registrazione al
Repertorio (come indicato nella documentazione presentata in data 13/06/2018) in quanto in fase di



registrazione. Si segnala al Servizio Approvvigionamenti, che in caso di aggiudicazione, dovra essere
richiesto alla Ditta aggiudicataria di comunicare il numero di RDM; in assenza di tale registrazione il
dispositivo non potra essere aggiudicato.

LOTTO 2

s Ditta Coloplast
Sub A, B, C: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati. Il certificato marchio CE risulta
scaduto il 24/09/2018. Segnalazione al Servizio Approvvigionamenti per integrazione documentazione con
certificato aggiornato.

e Ditta Dentsply
Sub A, B, C: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati. La Commissione rileva che per il
lotto 2A le misure disponibili per la lunghezza di 20cm sono da CHO8 a CH 14; dato che il capitolato riporta
“misure indicative da CH 10 a CH16" si decide di accettare il prodotto.

LOTTO 3

¢ Ditta Co.di.san
Sub A e B: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono parzialmente rispettati; da verificare con la
campionatura la lunghezza dei dispositivi offerti in quanto nelle schede tecniche non & esplicitata tale
caratteristica.

e Ditta Farmac-Zabban
Sub A, B: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati.

e Ditta Coloplast
Sub A e B: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati. Il certificato marchio CE risulta
scaduto il 24/09/2018. Segnalazione al Servizio Approvvigionamenti per integrazione documentazione con
certificato aggiornato.

+ Ditta Securmed
Sub A, B: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati.

e Ditta Teleflex
Sub A, B: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati.

= Ditta Clini-Lab
Sub A e B: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati. Il certificato marchio CE risulta
scaduto il 24/09/2018. Segnalazione al Servizio Approvvigionamenti per integrazione documentazione con
certificato aggiornato.

LOTTO 4

¢ Ditta Co.di.san
Requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara solo parzialmente rispettati; da verificare con la
campionatura la lunghezza dei dispositivi offerti in quanto nelle schede tecniche non & esplicitata tale
caratteristica; richiedere IFU con indicazione del tempo massimo di permanenza o, in mancanza di tale
specifica nell’IFU, dichiarazione del fornitore che espliciti il tempo massimo di permanenza. Segnalazione al
Servizio Approvvigionamenti per richiesta di integrazione della documentazione.

e Ditta Coloplast
Requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara non rispettati: nell’IFU e indicato, alla voce Durata di Utilizzo
“questi cateteri foley in lattice morbido non devono essere lasciati in posizione per pib di 7 giorni e non
devono essere sostituiti immediatamente con lo stesso catetere o con uno identico”. La descrizione del
lotto prevede “tempo di permanenza non inferiore a 30 giorni”. SI ESCLUDE IL PRODOTTO




* Ditta Promed
Requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara solo parzialmente rispettati: manca I'indicazione del tempo
massimo di permanenza. Richiedere IFU con indicazione del tempo massimo di permanenza o, in mancanza
di tale specifica nell'lFU, dichiarazione del fornitore che espliciti il tempo massimo di permanenza.
Segnalazione al Servizio Approvvigionamenti per richiesta di integrazione della documentazione.

e Ditta Teleflex
Requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara rispettati. Per congruita con quanto valutato e/o richiesto
alle altre Ditte si decide di richiedere IFU con indicazione del tempo massimo di permanenza o, in mancanza
di tale specifica nell'lFU, dichiarazione del fornitore che espliciti il tempo massimo di permanenza.
Segnalazione al Servizio Approvvigionamenti per richiesta di integrazione della documentazione.

e Ditta Clini-Lab
Requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara non rispettati: nella dichiarazione di permanenza é riportato
“il tempo di permanenza di ogni singolo catetere in lattice fabbricato da Wellead deve essere inferiore a 14
giorni mentre il tempo consecutivo di utilizzo, ottenuto dalla sostituzione con un catetere foley identico
dopo la rimozione di uno vecchio, & superiore a 29 giorni e il massimo non & limitato in conformita alla
Direttiva 93/42/CEE”. La descrizione del lotto prevede “tempo di permanenza non inferiore a 30 giorni”.
SI ESCLUDE IL PRODCTTO

La riunione si conclude alle ore 13.00.

Il giorno 01/02/2019 alle ore 9.30 la Commissione si riunisce per completare la valutazione della
documentazione e della campionatura pervenuta.

LOTTOS
e Ditta Coloplast
Sub A, B e C: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati. Il certificato marchio CE risulta

scaduto il 24/09/2018. Segnalazione al Servizio Approvvigionamenti per integrazione documentazione con
certificato aggiornato.

e Ditta Securmed
Sub A, B e C: requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati.

LOTTO 6

» Ditta Teleflex
Requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati.

* Ditta Securmed
Requisiti minimi richiesti dal capitolato di gara sono rispettati.

La Commissione passa alla valutazione deila campionatura.
| dispositivi risultati non conformi alle specifiche tecniche richieste non verranno valutati nei parametri di
qualita.



LOTTO 1

Ditta: CLINILAB

PARAMETRO PUNTI asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 30/30
Efficacia Forma, dimensior?i . .e\ posizionamento fori di drenaggio, 20/20

scorrevolezza, flessibilita

Precisi : EE—— % |
T recnsuon? . ‘nella connessione con i sistemi di raccolta, 20/20

atraumaticita della punta

TOTALE 70/70
LOTTO 2

Per il lotto 2-C, essendo una tipologia di dispositivo utilizzata esclusivamente per le instillazioni vescicali c/o
il Poliambulatorio si decide di far effettuare una prova agli utilizzatori (ambulatorio di Urologia) al fine di
integrare la valutazione dei parametri previsti dal capitolato di gara. La valutazione del lotto verra
effettuata globalmente tenendo conto anche della prova effettuata.

Viene pertanto consegnata la seguente campionatura: Ditta Dentsply 3 pezzi ref 821000, 3 pezzi ref
4071000; Ditta Coloplast 3 pezzi ref 28610, 3 pezzi ref 5290.

LOTTO 3

e Ditta Co.di.san
Verificato sulla campionatura che le misure richieste nel capitolato di gara sono rispettate, anche se non
esplicitate in etichetta.

Elementi Descrizione PUNTI asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15
Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con

bassi volumi), sgonfiamento completo alla rimozione 5/15
Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, 25/25

scorrevolezza, flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 15/15

della punta

TOTALE 60/70
Motivazioni:

uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi volumi), sgonfiamento completo
alla rimozione
Il palloncino presenta una scarsa uniformita di gonfiaggio

« Ditta Farmac-Zabban

Elementi Descrizione PUNTI asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 10/15
Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con

bassi volumi), sgonfiamento completo alla rimozione 5/15
Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, 25/25
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scorrevolezza, flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 15/15
della punta
TOTALE 55/70
Motivazioni:

Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura

L’apertura longitudinale non & agevole; I'invito presente sulla confezione esterna & piccolo e difficile da
impugnare.

uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi volumi), sgonfiamento completo
alla rimozione

It palloncino presenta una scarsa uniformita di gonfiaggio

e Ditta Coloplast

Elementi Descrizione PUNTI asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 10/15
Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con

bassi volumi), sgonfiamento completo alla rimozione 15/15
Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio,

el 25/25

scorrevolezza, flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 15/15

della punta

TOTALE 65/70

Motivazioni:
Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura
Il confezionamento secondario non permette apertura in senso longitudinale.

e Ditta Securmed

Elementi Descrizione PUNTI asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15
Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con

bassi volumi), sgonfiamento completo alla rimozione 5/15
Efficacia Forma, dimensicni e posizionamento fori di drenaggio,

s elers 25/25

scorrevolezza, flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 15/15

della punta

TOTALE 60/70
Motivazioni:

uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi volumi), sgonfiamento completo
alla rimozione
Il palloncino presenta una scarsa uniformita di gonfiaggic




o Ditta Teleflex

Elementi Descrizione PUNTI asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15
Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con

bassi volumi), sgonfiamento completo alla rimozione 15/15
Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio,

e 25/25

scorrevolezza, flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 15/15

della punta

TOTALE 70/70

« Ditta Clini-Lab

Elementi | Descrizione PUNTI asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 10/15
Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con

bassi volumi), sgonfiamento completo alla rimozione 10/15
Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio,

o G g 25/25

scorrevolezza, flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 15/15

della punta

TOTALE 60/70

Motivazioni:

Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura

Il confezionamento secondario si apre con difficolta

Uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi volumi), sgonfiamento completo
alla rimozione

Il palloncino presenta una modesta uniformita di gonfiaggio.

LOTTO S5
¢ Ditta Coloplast

Elementi | Descrizione PUNTI
asseg/max

Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15

Pallone Uniformita di gonfiaggio, volume di riempimento, mantenimento 20/20

forma sferica {anche con i volumi piu bassi), sgonfiamento completo
alla rimozione, ancoraggio del pallone

Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, curva della 20/20
punta, scorrevolezza, flessibilita

Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 15/15
della punta
Totale punti 70/70




e Ditta Securmed

Elementi | Descrizione PUNTI
asseg/max

Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15

Pallone Uniformita di gonfiaggio, volume di riempimento, mantenimento 5/20

forma sferica (anche con i volumi piti bassi), sgonfiamento completo
alla rimozione, ancoraggio del pallone

Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, curva della 20/20
punta, scorrevolezza, flessibilita

Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita 5/15
della punta
Totale punti ' 45/70

Motivazioni:

Uniformita di gonfiaggio, volume di riempimento, mantenimento forma sferica (anche con i volumi pil
bassi), sgonfiamento completo alla rimozione, ancoraggio del pallone

Il profilo del pallone dopo sgonfiaggio risulta irregolare. Il volume di riempimento arriva solo a 30ml.

Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita della punta
Sub A: la punta risulta tagliata e non smussata e pertanto non risulta atraumatica
Sub B e C: la punta risulta irregolare e non levigata

LOTTO 6

L'impiego del catetere vescicale prevede I'impiego di un cavo di connessione con i monitor in uso.

Al fine di verificare quindi la compatibilita con i monitor in uso si predispone di consegnare i campioni
all’'uOoC di Anestesia e Rianimazione.

Avendo rilevato che la Ditta Securmed non ha inviato cavi di collegamento, si provvede a segnalare al
Servizio Approvvigionamenti di richiedere lintegrazione degli accessori necessari per la valutazione
campionatura. Sirimanda la valutazione del lotto alla successiva riunione.

La riunione si chiede alle ore 12.

Il giorno 27/08/2019 alle ore 15.00 la Commissione si riunisce per completare la valutazione della
documentazione e valutare la campionatura pervenuta.

La D.ssa Lauri riferisce che con mail del 04/02/2019 é stata richiesta, al Servizio Approvvigionamenti,
I'integrazione della documentazione presentata.

La Commissione verifica la documentazione pervenuta ad integrazione di quanto segnalato nelle precedenti
riunioni.

Di seguito vengono riportate le valutazioni effettuate:

Lotto 1 Sub A e B: Ditta Clinilab: presentato certificato aggiornato con scadenza 20/10/2023: requisiti
minimi richiesti sono rispettati.

Lotto 2: Ditta Clinilab: presentato certificato aggiornato con scadenza 24/09/2023: requisiti minimi richiesti
sono rispettati.

Lotto 3:
. Ditta Clinilab: presentato certificato aggiornato con scadenza 24/09/2023: requisiti minimi richiesti
sona rispettati.

e Ditta Coloplast: presentato certificato aggiornato con scadenza 21/09/2023: requisiti minimi richiesti
sono rispettati.



Lotto 4

* Ditta Codisan: viene dichiarato che “il dispositivo appartiene alla classe di rischio lla e quindi ha un
tempo di permanenza a breve termine ossia una durata continua inferiore a 30 giorni. La frequenza
delle sostituzioni del catetere foley in lattice o silicone deve essere basata sulla pervieta del catetere
piuttosto che su intervalli fiss”i. Mancando I'indicazione richiesta da capitolato “tempo di permanenza
non inferiore a 30 giorni” S| ESCLUDE IL PRODOTTO

. Ditta Promed: la dichiarazione inviata riporta “i cateteri in lattice rivestito in silicone sono testati per
un tempo di permanenza massimo di 30 giorni, periodo nel quale le loro prestazioni dovrebbero
risultare pari a quelle del primo giorno di utilizzo”. REQUISITI MINIMI RICHIESTI SONO RISPETTATI

e Ditta Teleflex: tempo di permanenza 30 giorni”. REQUISITI MINIMI RICHIESTI SONO RISPETTATI

Lotto 5: Ditta Coloplast: presentato certificato aggiornato con scadenza 21/09/2023: requisiti minimi
richiesti sono rispettati.

La D.ssa Lauri riferisce che con mail del 03/04/2019 & stata inviata al Servizio Approvvigionamenti la
richiesta, per il lotto 6, di “cavo di collegamento del catetere al monitor” (Drager Infinity) alla Ditta
Securmed al fine di poter effettuare le prove della campionatura offerta.

Ad oggi, dopo varie mail e chiarimenti telefonici, la Ditta Securmed non ha inviato i cavi richiesti,

Lotto 6: Ditta Securmed: non potendo verificare la compatibilitd del catetere offerto SI ESCLUDE IL
PRODOTTO.

Si passa alla valutazione della campionature per i seguenti lotti:
LOTTO 2

e Ditta Dentsply Italia

Elementi Descrizione PUNTI
asseg/max

Allestimento Facilita apertura confezione, chiarezza delle indicazioni da seguire 20/20
per I'allestimento, metodica di idratazione

Impiego Facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15

Efficacia Omogeneita dello strato lubrificato, dimensione e disposizione fori 15/15
per drenaggio,

Sicurezza Presenza di sistema no-touch, precisione nella connessione con i 10/10
sistemi di raccolta

Confort del Scorrevolezza, atraumaticita della punta, flessibilita, assenza di 8/10

paziente residui sul corpo o sulle mani dello strato lubrificato
Totale punti 68/70

Motivazioni:

Scorrevolezza, atraumaticita della punta, flessibilita, assenza di residui sul corpo o sulle mani dello strato
lubrificato

La prova effettuata per la tipologia del lotto 2-C (dispositivi per instillazione) ha evidenziato una eccessiva
rigidita della punta con conseguente disagio del paziente.

e Ditta Coloplast

Elementi Descrizione PUNTI
asseg/max
Allestimento Facilita apertura confezione, chiarezza delle indicazioni da seguire 12/20
per I'allestimento, metodica di idratazione




Impiego Facilita di inserimento, agevole impugnatura 10/15
Efficacia Omogeneita dello strato lubrificato, dimensione e disposizione fori 15/15
per drenaggio,
Sicurezza Presenza di sistema no-touch, precisione nella connessione con i 0/10
sistemi di raccolta
Confort del Scorrevolezza, atraumaticita della punta, flessibilita, assenza di 5/10
paziente residui sul corpo o sulle mani dello strato lubrificato
Totale punti 42/70
Motivazioni:

Facilita apertura confezione, chiarezza delle indicazioni da seguire per l'allestimento, metodica di
idratazione

Non ci sono indicazioni visive o sulla confezione esterna (né primaria né secondaria) sulle modalita di
utilizzo; presenza del solo foglietto illustrativo

Facilita di inserimento, agevole impugnatura

Eccessiva rigidita nella versione pil lunga. Impugnatura presente solo sul raccordo, poco funzionale in caso
di mobilita ridotta del paziente.

Presenza di sistema no-touch, precisione nella connessione con i sistemi di raccolta
Non presente sistema no-touch

Scorrevolezza, atraumaticita della punta, flessibilita, assenza di residui sul corpo o sulle mani dello strato
lubrificato
Poco flessibile

LOTTO 4
e Ditta: PROMED

Elementi Descrizione PUNTI
asseg/max

Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15

Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi 5/15
volumi), sgonfiamento completo alla rimozione

Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, scorrevolezza, 15/25
flessibilita

Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita della 15/15
punta
Totale punti 50/70

Motivazioni

uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi volumi), sgonfiamento completo
alla rimozione

difficolta di inserimento della siringa nel raccordo per il sistema di gonfiaggio

Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, scorrevolezza, flessibilita
Le dimensioni dei fori, sia in lunghezza che in larghezza, risultano modeste.




e Ditta: TELEFLEX
Elementi | Descrizione PUNTI
asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 15/15
Pallone uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi 15/15
volumi), sgonfiamento completo alla rimozione
Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, scorrevolezza, 25/25
flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita della 15/15
punta
Totale punti 70/70
LOTTO 6
¢ Ditta Teleflex
Elementi Descrizione PUNTI
asseg/max
Impiego Apertura confezione, facilita di inserimento, agevole impugnatura 20/20
Pallone Uniformita di gonfiaggio, mantenimento forma sferica (anche con bassi 15/15
volumi), sgonfiamento completo alla rimozione,
Efficacia Forma, dimensioni e posizionamento fori di drenaggio, scorrevolezza, 15/15
flessibilita
Sicurezza Precisione nella connessione con i sistemi di raccolta, atraumaticita della 10/10
punta
Rilevamento | Facilita lettura valori, precisione delle misurazioni 10/10
temperatura
Totale punti 70/70

| componenti la Commissione, nel concordare in merito alle decisioni prese, terminano la seduta alle ore

16.00.

Il presente viene trasmesso al Direttore dell’U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica i

per il seguito di competenza.

I COMPONENTI DELLA COMMISSIONE

Dott.ssa Milena Lauri

Firmato

Dott.ssa Mariangela Leucci

Firmato

Dott. Giuseppe Abatangelo

Firmato
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