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LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021
CAPITULO 111
DAS DEFINICOES

Art. 6° Para os fins desta Lei, consideram-se:

XX - estudo técnico preliminar: documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de uma contratagao que
caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor solugdo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou
ao projeto basico a serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da contratagao;

CAPITULO IT

DA FASE PREPARATORIA

Secao I

Da Instrugdo do Processo Licitatorio

Art. 18. A fase preparatéria do processo licitatorio é caracterizada pelo planejamento e deve compatibilizar-se com
o plano de contratagdes anual de que trata o inciso VII do caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, € com
as leis orcamentarias, bem como abordar todas as consideragdes técnicas, mercadoldgicas e de gestdo que podem
interferir na contratacdo, compreendidos:

I - a descrigao da necessidade da contratacdo fundamentada em estudo técnico preliminar que caracterize o interesse
publico envolvido;

§ 1° O estudo técnico preliminar a que se refere o inciso I do caput deste artigo devera evidenciar o problema a ser
resolvido e a sua melhor solu¢do, de modo a permitir a avaliagdo da viabilidade técnica e econdmica da contratagdo,
e contera os seguintes elementos:

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, I, DA LEI N°
14.133/2021)
1.1. Trata o presente de contratagdo de empresa especializada na prestacdo de servigos continuados

de manutencdo preventiva e corretiva, com fornecimento materiais, pecas, componentes e acessorios de reposi¢ao, do
equipamento citdometro de fluxo, modelo DXFLEX, patriménio 0109803, instalado na Geréncia de Laboratorios
Especiais, na Diretoria de Procedimentos Especiais, da Fundagdo Hemocentro de Brasilia (Glabe/Dproce/FHB). O
equipamento foi adquirido por meio do Edital de Licitagdo PE n°® 027/2022 (102054037), e ndo esta contemplado em
nenhum contrato de manutengao.

1.2. A empresa BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO DE PRODUTOS
DE LABORATORIO LTDA detém a exclusividade sobre o servico de manutengio do equipamento citdmetro de
fluxo, modelo DXFLEX, pois possui carta de exclusividade que engloba distribui¢do e representagdo para a venda de
pecas, assisténcia técnica e venda dos equipamentos da linha de Citometria de Fluxo e todos consumiveis
relacionados, em todo territorio nacional (148215739).

1.3. O citometro de fluxo é utilizado para a identificagdo e quantificagdo de particulas. A tecnologia




permite a analise simultdnea e multiparamétrica de células ou particulas em suspensdo, possibilitando realizar a
separagdo, contagem individual de células e a detec¢do de biomarcadores protéicos na superficie celular.

1.4. E um equipamento essencial para a Fundagdo Hemocentro de Brasilia uma vez que ¢ utilizado para o
atendimento da populacdo de pacientes que necessitam de transplantes autdlogos, alogénicos ou estdo em fila de
transplantes de 6rgdos no Distrito Federal, de acordo com as diretrizes e os principios do Sistema Unico de Saude
(SUS) .

1.5. O Centro de Processamento Celular (CPC-FHB), da Geréncia de Laboratorios Especiais, da Fundagao
Hemocentro de Brasilia realiza processamento e criopreservacdo de CPH de medula 6ssea ¢ CPH de sangue
periférico oriundas de Centros Transplantadores para fins de transplantes autélogos e alogénicos.

1.6. A RDC N° 214 de 7 de fevereiro de 2018, prevé que a qualidade e a quantidade das células-tronco
devem ser analisadas pela metodologia de citometria de fluxo com contagem de CD34 e analise da viabilidade
celular, conforme transcrito abaixo:

Art. 48. As células e os Produtos de Terapias Avangadas somente podem ser liberados para
Uso Terapéutico e pesquisa clinica depois de observados os critérios definidos na Se¢do V
deste Capitulo, além de realizados os seguintes testes:

1I- para Células Progenitoras Hematopoéticas de sangue periférico (CPH-SP), para fins de
transplante convencional, em amostra do produto pos-processamento e antes da adi¢do de
crioprotetores:

¢) fenotipagem celular: contagem de células CD34+ viaveis;

1II- para Células Progenitoras Hematopoéticas de sangue de cordao umbilical (CPH-SCUP),
para fins de transplante convencional, em amostra do produto:

g) fenotipagem celular: contagem de células CD34+ viaveis, em amostra do produto obtida
apos o processamento e antes da adigdo de crioprotetores; "

1.7. O Laboratorio de Imunologia de Transplantes/Gsut (Lit/Gsut) é o laboratorio responsavel pela
realizagdo de exames de histocompatibilidade no Distrito Federal, credenciado pelo Sistema Nacional de
Transplantes do Ministério da Satde (SNT/MS) e coordenado pela Central Estadual de Transplantes do Distrito
Federal (CET-DF).

1.8. O LIT/FHB cumpre as exigéncias da RDC n°61/2009 ANVISA, que dispde sobre o funcionamento
dos Laboratorios de Histocompatibilidade e Imunogenética que realizam atividades para fins de transplante e da
outras providéncias, a qual versa:

Art. 36. O Laboratério de Histocompatibilidade e Imunogenética deve:

III - realizar e manter registros das manutenc¢des preventivas e corretivas e

IV - verificar e calibrar os equipamentos e instrumentos a intervalos regulares, em

conformidade com o uso e instrugdes do fabricante, mantendo os registros dos mesmos.

1.9. A manuten¢do deste equipamento ¢ indispensdvel para a continuidade da realizacdo dos referidos
ensaios e prevengao da paralisa¢do das rotinas de transplante no ambito do Distrito Federal.

1.10. Diante da essencialidade do citdmetro de fluxo para os procedimentos realizados pelo CPC e pelo LIT,
a aquisi¢@o do servico de manutencdo mostra-se indispensavel para a continuidade do atendimento a demanda
de transplantes dos pacientes do Distrito Federal.

2. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE
CONTRATACOES ANUAL (ART. 18, § 1°, II, DA LEI N° 14.133/2021)
2.1. O objeto da contratagdo vai ao encontro do Plano Diretor de Sangue que, em seu Objetivo 1.4,

estabelece a meta de 100% dos equipamentos criticos com contrato de manutencao. Alinha-se, também, ao Mapa
Estratégico da FHB 2024-2027, que em seu Eixo 4 - Qualificar o suporte laboratorial cita a diretriz de "Ser
autossuficiente no suporte laboratorial para transplantes".

2.2. A demanda para instrugdo do processo de contratagdo do servico de manutengdo é necessaria para
maio de 2024, considerando 01 ano de garantia do equipamento. Informamos que ha dotacdo orcamentaria na LOA,
para o exercicio de 2024, suficiente para a contratagdo, conforme abaixo:

2.2.1. Programa de Trabalho 10.122.8202.8517.0117.

2.2.2. Natureza da Despesa: 33.90.39/33.90.30.

2.2.3. Fonte: 138.

2.3. A contratagdo estd prevista no Plano de Contratagdes Anual da Fundagdo Hemocentro de Brasilia

PCA 2024, o que pode ser consultado no endereco eletronico https://www.hemocentro.df.gov.br/licitacoes/.


https://www.hemocentro.df.gov.br/licitacoes/

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, ITI, DA LEI N° 14.133/2021)

3.1. Por se tratar de equipamento com representante exclusivo no mercado nacional para a linha
diagnostica, a contratada devera apresentar carta de exclusividade para a prestagdo de servigo.

3.2. Nao se aplica a necessidade de amostras durante a etapa de selecdo do fornecedor, nem a definigao
de quantitativos.

3.3. Nao havera exigéncia de garantia dos bens, complementar a garantia legal.

34. A contratada devera atender, durante a execucdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade

previstos no art. 2° da Lei Distrital n® 4.770/2012, devendo ser observados os requisitos ambientais com menor
impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

3.5. A contratada devera manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificacdo exigidas na contratacao.

4, ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A AQUISICAO (ART. 18, § 1°, IV, DA LEI N°
14.133/2021)
4.1. Estima-se a realizagdo de 2 (duas) manutengdes preventivas por ano, sendo 1 (uma) com substituigdo

e verificacdo de pecas e filtros e 1 (uma) manutengdo com substituicdo apenas de filtros do sistema
fluidico conforme o Manual de Operagdo do Equipamento.

4.2. Quanto as manutengdes corretivas, destacamos que o equipamento ¢ novo no mercado € nao possui
historico de manutencdo por essa fundagdo nem por outras instituigdes publicas consultadas por via telefonica. A
consulta foi realizada através de lista, enviada pelo revendedor, de clientes publicos que adquiriram o modelo de
equipamento semelhante ao desta fundacdo. Com isso, ndo estdo disponiveis dados que possibilitem estimativas de
quantidades exatas do objeto em tela. Pela auséncia de historico, foi estimada uma manutengdo corretiva por
trimestre.

4.3. Descrigao dos servigos de manutengao (fabricante):

4.3.1. MANUTENCAO PREVENTIVA: A manutengdo preventiva consistird em 02 (duas) visitas ao ano,
sendo que em 01 (uma) sera efetuada limpeza e lubrificagdo do aparelho, troca das pecas recomendadas no kit de
manutengdo preventiva anual, verificagdo do alinhamento dos lasers, bragos roboéticos, sistema de fluxo, verificagdo
da poténcia dos lasers e checagem geral dos resultados e operacdo do equipamento apds a rotina de manutengao
preventiva e 1 (uma) manuten¢do com substituicdo apenas de filtros do sistema fluidico conforme o Manual de
Operacao do Equipamento.

4.3.2. MANUTENCAO CORRETIVA: A manutencdo corretiva serd realizada através de visitas para
manutencao e reparo de defeitos funcionais apresentados pelo equipamento, mediante chamado da contratante ¢ com
custo de méo de obra e troca de pegas, definidos em contrato firmado entre as partes.

4.4, Os valores orgados para manutencao corretiva e troca de pecas sera reservado na forma de empenho
estimativo e so serdo utilizados mediante necessidade.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO (ART. 18, § 1°, V, DA LEI N° 14.133/2021)

5.1. Verificou-se que a empresa Beckman-Coulter ¢ fornecedora exclusiva e unica autorizada a realizar
manutengdes do modelo do citdmetro Beckman-Coulter DxFlex, registrado junto a Anvisa para fins de diagndstico,
doc. SEI:148215739 e doc. SEI: 143817233.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (ART. 18, § 1°, VI, DA LEI N° 14.133/2021)
6.1. A estimativa do valor total desta contratacao é: RS 722.222,74 (setecentos e vinte e dois mil duzentos
e vinte e dois reais e setenta e quatro centavos).
6.2. A descricdo detalhada dos itens sdo as que seguem:

LOTE 1

SERVICO




PM Kits for
service with
package
(DXxFLEX with
Autoloader)

16898

Unidade

1 R$ 12.770,99

Manutencgao
1 preventiva do 16898 Servigo 2 R$ 6.000,00 |R$ 12.000,00
equipamento
Manutencao Servigo (Conforme
2 corretiva do 16898 . 4 R$ 6.000,00 |R$ 24.000,00
. necessidade)
equipamento

R$ 12.770,99

Diaphram Pump
kit

16898

Unidade

1 R$ 21.198,00

R$ 21.198,00

Capsule Filter kit

16898

Unidade

2 RS 4.775,32

R$ 9.550,64

Pump tube
(Sample pump)
kit

16898

Unidade

2 RS 1.133,68

RS 2.267,36

Power Supply kit

16898

Unidade

1 RS 42.445,81

RS 42.445,81

Peristaltic Pump
with Packaging
BOX

16898

Unidade

1 R$ 6.079,00

R$ 6.079,00

Sampling Probe
Module, DA

16898

Unidade

1 RS 7.400,96

RS 7.400,96

10

Waste pump with
package

16898

Unidade

1 R$ 5.590,99

R$ 5.590,99

11

Step motor driver
board

16898

Unidade

1 R$ 2.862,09

R$ 2.862,09
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1p RedbaserModulely gpop Unidade 1 R$7.891,03 RS 7.891,03
Blue Laser .
13 . 16898 Unidade 1 R$ 298.392,69 |R$ 298.392,69
Module Kit
14  |VioletLaser f; ceoq Unidade 1 RS 269.773,18 [RS 269.773,18
Module Kit
VALOR ESTIMADO DE SERVICOS RS 36.000,00
VALOR ESTIMADO DE PECAS RS 686.222,74
VALOR GERAL ESTIMADO (SERVICO + PECAS) RS 722.222,74
6.3. Os valores referentes aos servigos de manutengdo corretiva e das pecas, componentes € acessorios de

substituicdo deverdo ficar reservados na forma de empenho estimativo, visto que s6 serdo utilizados mediante
necessidade.

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO (ART. 18, § 1°, VIL, DA LEI N° 14.133/2021)

7.1. O contrato de manutengdo do citdmetro de fluxo, com substituigdo de pegas defeituosas, visa
restabelecer as fungdes do equipamento, de forma a dar continuidade as rotinas técnicas dele dependentes de forma
célere e eficaz.

7.2. O servi¢o de manutencao do equipamento deve possuir como base as seguintes caracteristicas:

7.2.1. Manutenciio Corretiva: sdo as atividades, agdes ou servicos destinados a recolocar o equipamento
defeituoso, ou em falha operacional, em condigdes de uso novamente, com ou sem a necessidade de substituicdo de
pecas, acessorios e componentes, compreendendo ajustes e reparos em componentes funcionais, dispositivos de
seguranc¢a ou instrumentos de medidas.

7.2.1.1. A prestagdo do servico de manutengdo corretiva terd inicio imediato ap6s a publicacdo do extrato do
contrato.
7.2.1.2. A contratada devera prestar assisténcia técnica continua e ter atendimento técnico ao chamado em até

24 (vinte e quatro) horas apo6s formalizacdo via e-mail, bem como disponibilizar orientagdo técnica imediata via
acesso telefonico ou e-mail. Em caso de troca de pegas, a contratada devera disponibilizar o equipamento para uso
em até 96 horas, ap6s a aprovacdo da substitui¢do da peca pela equipe gestora e Dinfra.

7.2.1.3. A empresa contratada deverd realizar manutengdo corretiva e substituicdo de materiais, pecas,
componentes e acessorios de reposicdo, se necessario, para manter o equipamento em condigdes adequadas de uso.

7.2.2. Manutencdo Preventiva: Série de procedimentos que visa manter o equipamento dentro das
condigoes normais de utilizagdo a fim de reduzir as possibilidades de ocorréncia de defeitos por desgastes ou
envelhecimento de seus componentes, contemplando tais servigos ajustes de ordem mecéanica, elétrica ou eletronica,
bem como lubrificagdes, verificagdes, alinhamentos e outros ajustes que se fizerem necessarios para alcance do
objetivo da contrata¢do, com a inclusdo da substituicdo de pegas, acessorios e componentes (quando necessario) do
referido equipamento, bem como sua limpeza e aspiragao.

7.2.3. A empresa contratada devera, anualmente, realizar 02 (duas) manutengdes preventivas, conforme
manual do equipamento e cronograma pré-estabelecido pela empresa, a fim de conservar o equipamento em
condigoes regulares de funcionamento, procedendo as operagdes necessarias conforme planejamento prévio de
manutengdo, independentemente de solicitagdo da Geréncia de Laboratorios Especiais (Glabe) ou da Engenharia
Clinica, em dia e horario previamente agendados entre as partes.

7.2.4. As manutengdes preventivas presenciais deverdo compreender, pelo menos, os seguintes
servicos: limpeza e lubrificagdo do aparelho, troca das pecas recomendadas no kit de manutengao preventiva anual,




verificacdo do alinhamento dos lasers, bragos roboéticos, sistema de fluxo, verificacdo da poténcia dos lasers e
checagem geral dos resultados e operacao do equipamento apos a rotina de manutengao preventiva.

7.2.5. Materiais, componentes e acessérios: Representa 6nus da CONTRATADA a disponibilizagao, livre
de qualquer pagamento adicional, de todo o material destinado a viabilizar os trabalhos dos profissionais envolvidos
na execucdo do objeto da pretensa contratagdo, ndo se limitando aqueles descritos no item 6.2 deste estudo técnico
preliminar. Desse modo, a CONTRATADA devera obrigatoriamente considerar os correspondentes custos na
composic¢do e formacao do preco ofertado.

7.2.6. Pecas, componentes e acessorios de reposicio: Serdo fornecidas segundo relagdo apresentada no
item 6 deste Estudo.

7.2.6.1. Com a finalidade de ndo prejudicar a vida util dos equipamentos, a CONTRATADA devera utilizar
exclusivamente PECAS, COMPONENTES e ACESSORIOS ORIGINAIS do fabricante, que deverdo ter sua
autenticidade comprovada através da apresentacdo da nota fiscal de aquisicdo com a discriminagdo correspondente ¢
confirmagdo através da verificacao in situ.

7.2.6.2. Caso determinada peca, componente ou acessorio tenha sido descontinuado pelo fabricante, podera ser
aplicado substituto recomendado por este fabricante, mas previamente avaliado e aprovado pela Diretoria de
Infraestrutura - DINFRA.

7.2.6.3. A CONTRATANTE podera, a qualquer tempo e a seu critério exclusivo, por intermédio do executor
do contrato, solicitar a apresentagdo de comprovacdo de procedéncia das pegas e componentes utilizados nos
servicos, fornecidos pela CONTRATADA.

7.2.6.4. A CONTRATADA sera a unica responsavel pelo fornecimento, substituicdo e garantia de pegas,
componentes e acessorios, nao podendo passar esta responsabilidade para terceiros, nem mesmo parcialmente.

7.2.6.5. As pecas, componentes e acessorios substituidos sdo de propriedade da CONTRATANTE, sendo que,
por ocasido do término dos respectivos trabalhos, deverdo ser entregues, pela CONTRATADA, ao executor do
contrato.

7.3. Os servigos deverao ter garantia de, pelo menos, 90 (noventa) dias a partir da conclusdo da execucao,
mesmo apos encerramento do contrato. As pecas, componentes ou acessorios deverdo ter a garantia minima de 90
(noventa) dias a partir da data de instala¢do, ou a garantia do fabricante — sendo valida a que for maior.

7.4. O servigo devera ser prestado no local de instalagdo do equipamento, na SEDE da Fundagdo
Hemocentro de Brasilia, localizada no Setor Médico e Hospitalar Norte — SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco 03,
Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.710-908.

7.5. O servigo de manutencdo dar-se-4 no horario das 8:00 as 17:00 horas, de segunda a sexta-feira,
excetuando acordos pré-estabelecidos devido a excepcionalidades.

7.6. A contratada devera fornecer os materiais, pegas, componentes € acessorios de reposicdo necessarios a
manutengao preventiva e corretiva do equipamento.

7.7. A contratada devera manter registro das manutencgdes preventivas, corretivas e calibragdes realizadas.
8 JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO (ART. 18, §

1°, VIII, DA LEI N° 14.133/2021)

8.1. Conforme caracteristicas do objeto deste instrumento, o parcelamento mostra-se ser técnica e
economicamente ndo aplicavel, visto tratar-se de servi¢os de manutencdo exclusivos.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (ART. 18, § 1° IX, DA LEI N°
14.133/2021)
9.1. O servigo de manuteng@o do citdmetro de fluxo tem como objetivo assegurar o atendimento das

demandas de pacientes que necessitam de transplantes autdlogos, alogénicos ou estdo em fila de transplantes de
orgaos no Distrito Federal, atendendo as necessidades da Fundagdo Hemocentro de Brasilia com base no principio
juridico-administrativo da continuidade dos servigos publicos.

9.2. E um equipamento essencial para a Fundagdo Hemocentro de Brasilia uma vez que é utilizado para o
atendimento da populacdo de pacientes que necessitam de transplantes autdlogos, alogénicos ou estdo em fila de
transplantes de 6rgaos no Distrito Federal, de acordo com as diretrizes e os principios do Sistema Unico de Saude
(SUS) .

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO PREVIAMENTE A



CELEBRACAO DO CONTRATO (ART. 18, § 1°, X, DA LEI N° 14.133/2021)

10.1. Nao sdo necessarias adequagdes do ambiente da Fundagdo Hemocentro de Brasilia para que a
contratagdo surta seus efeitos.

10.2. Ressalta-se que a FHB possui corpo técnico adequado para exercer as atividades inerentes a
fiscalizag¢@o da contratacdo, ndo sendo necessaria alocagdo de pessoal adicional para essa finalidade.

11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES (ART. 18, § 1°, XI, DA LEI
N° 14.133/2021)
11.1. Para a contratagdo objeto deste instrumento, ndo serdo necessarias outras contratagdes para o pleno

atendimento da necessidade da Fundagdo Hemocentro de Brasilia.

12. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS (ART. 18, § 1°, XII, DA LEI N°
14.133/2021)
12.1. Esta contratacdo deverad seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da Fundagao

Hemocentro de Brasilia - PGRSS, destinado a nortear todas as a¢des de gerenciamento de residuos da Fundagio,
descrevendo agdes relativas ao manejo de residuos, observadas suas caracteristicas no ambito do estabelecimento,
contemplando os aspectos referentes a geracgdo, segregagdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e destinagdo final, bem como a prote¢ao a saude publica e ao meio ambiente.

13. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO (ART. 18, § 1°, XIII, DA LEI N° 14.133/2021)

13.1. Posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da aquisicdo/contratagdo para o atendimento da
necessidade a que se destina:

13.1.1. Consoante elementos dispostos neste Estudo Técnico Preliminar e seus anexos, declaramos que a
aquisi¢cdo do objeto deste Estudo ¢é viavel e é adequado ao atendimento da necessidade a que se destina.
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Matr.1401914-0, Gerente de Laboratérios Especiais, em 18/10/2024, as 15:30, conforme art.
6° do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito
Federal n° 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por MARCELQO JORGE CARNEIRO DE FREITAS -
Matr.1707373-1, Chefe da Unidade Técnica, em 21/10/2024, as 11:00, conforme art. 6° do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal
n° 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por MADELLON MELO DE ASSIS - Matr.1681964-
0, Diretor de Procedimentos Especiais substituto(a), em 21/10/2024, as 14:35, conforme art.
6° do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito
Federal n° 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 153920287 cddigo CRC=E491C2B0.
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