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Nemocnice TrebiC, pfispévkova organizace
Purkyrniovo nam. 133/2, 674 01 Trebic

ZADAVACI DOKUMENTACE
na verejnou zakazku malého rozsahu
,Fakoemulzifika€ni pristroj*

ev. €. ZC5/2022

Zadavaci fizeni je zahajeno ve smyslu § 31 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek (dale jen ,zakon®), tedy mimo rezim citovaného zakona a v souladu s Pravidly Rady
Kraje Vysocina pro zadavani vefejnych zakazek &. 05/21, ze dne 29. 6. 2021.

Identifikaéni udaje zadavatele

Zadavatel: Nemocnice Trebi€, pfispévkova organizace
Purkyfiovo nam. 133/2, 674 01 Trebi¢

ICO: 00839396

DIC: CZ00839396

Pravni forma: pfrispévkova organizace

Zastoupena: Ing. Evou Tomasovou, feditelem

Kontaktni osoba: Ing. Monika Maule, referent obchodniho oddéleni

Telefon: 568 809 332, 739 455 418

E-mail: mmaule@nem-tr.cz

Obecna URL: WWw.nem-tr.cz

ID datové schranky: tecrjgc

Adresa profilu zadavatele: https://ezak.kr-vysocina.cz/profile display 198.html
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VZ ev. ¢. ZC5/2022 ZD

1. Kilasifikace predmétu verejné zakazky

33162100-4 Pristroje pro operacni saly

2. Predmeét verejné zakazky

Pfedmétem piInéni vefejné zakazky v ramci tohoto zadavaciho fizeni je dodavka 1 ks
fakoemuzifikaéniho pfistroje pro o¢ni oddéleni Nemocnice Trebi€, pfispévkové organizace
a zajisténi pravidelnych bezpefnostné technickych prohlidek a zaruéniho servisu po dobu
zarucéni doby.

3. Technické podminky

Zadavatel pozaduje dodavku, instalaci, montaz, uvedeni do provozu, zaskoleni obsluhy,
zajisténi zaruéniho servisu a dodani dokladd potfebnych pro provozovani 1 ks
fakoemuzifikaéniho pfistroje v€etné 3 ks handpiece (dale také pouze ,pfistroj“).

Pozadovana minimalni specifikace pristroje:

e Dualné segmentova peristalticka pumpa s moznosti simulace Venturiho pumpy
a precizni kontrolou fluidiky pro jednotlivé kroky operace.

e Moznost vyuzit aktivni i gravitacni fluidiky.

o Moznost bezpecného provedeni celé operativy pfi nizkych hodnotach irigaéniho tlaku
(méné nez 70 torr().

e Programovatelné nastaveni cilového nitroo¢niho tlaku (IOP) v rliznych krocich operace
katarakty.

¢ Kontrola stavu hladiny irigaCni tekutiny, upozornéni v pfipadé nizké hladiny.

o Kazeta s citlivym irigacnim a aspiracnim senzorem.

e MozZnost kompenzace irigacniho tlaku v pfipadé netésnosti rany, pfipadné pfi
bimanualni IA technice.

e Fakoemulzifikacni nastavec s longitudinalnim i torznim pohybem s integrovanym
senzorem nitro-o¢niho tlaku.

o Moznost kontinualniho i proporcionalniho refluxu.

¢ Moznost zapojeni vitrektomu s vysokou sekaci frekvence az 5000 cpm.

Moznost automatické implantace CoC¢ky pomoci automatického motorizovaného

injektoru ovladaného pedalem.

Rezim fakoemulzifikace linearni, pulsni a burst.

Moznost nastaveni poctu pulsu a jejich délky pro kazdy krok fakoemulzifikace.

Menu pfistroje v Ceském jazyce.

Moznost specifického nastaveni vakua minimalné v rozsahu 0-650 mmHg a rychlosti

aspiracniho toku ve vSech krocich operace.

e Moznost nastaveni odliSnych hodnot vakua v kazdé ze tfech poloh pedalu (1- irigace,
2 -irigace/aspirace, 3 -fako-emulsifikace).

o Bezdratovy, programovatelny, linearné ovladany pedal s moznosti naprogramovani
ovladacich funkci, nastavitelna vibraéni zpétna vazba.

e MozZnost bezdratového ovladani pomoci dalkového ovladace.

e Historie chybovych hlaseni.

e Moznost pfipojeni videosystému zobrazujici nastavené a aktualni hodnoty v prabéhu
operace na monitoru kamery operacniho mikroskopu.

e Moznost uloZeni nastavenych hodnot operatérd na USB s mozZnosti vytvareni vlastnich
operacnich procedur v paméti pfistroje.

e Barevna dotykova barevna LCD obrazovka s moznosti ndklonu a ota€eni obrazovky.

e Hlasové potvrzeni a rizné tony zvukoveé signalizace.

e Pravidelné povySovani (upgrade) systému.
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e Moznost ovladat pedalem fakopfistroje navigacni systém zobrazujici kapsulorexi,
centraci ¢oCky, osu implantace.
e Soucasti dodavky 3 ks handpiece.

Fakoemulzifikace:

Subrezimy: kontinualni, burst, pulzni

Podélny naraz hrotu pfi 100 %: 0,0084 + 0,0018 cm
Rezonanéni kmito&et min v rozsahu: 30 kHz az 60 kHz
Podélny naraz hrotu pfi 100 %: 0,0039 + 0,0023 cm
Rezonanéni kmito&et min v rozsahu: 30 kHz az 60 kHz
Rozmezi rychlosti pulzt min v rozsahu: 1 — 250 pulzu/s
Doba chodu: 0 - 100 %

Doba chodu v rezimu Burst min. v rozsahu: 2 — 500 ms
Doba vypnuti v rezimu Burst min v rozsahu: 2500 — 0 ms

Predni vitrektomie:

Subrezimy: Ant Vit (pfedni vitrektomie), Odstranéni Epi, I/A sekani, periferni iridektomie,
Visco-Asp

Sonda min. v rozsahu 1 az 4 000 sek{/min

Diatermie (koagulace):

max. 10 W

Tvar viny: sinusoidni

Vakuum pfi hladiné more:

Fakoemulzifikace min v rozsahu: 0 - 650 mmHg (0 - 867 hPa) max.
Vitrektomie min. v rozsahu: 0 - 650 mmHg (0 - 867 hPa) max.
Irigace / Aspirace min. v rozsahu: 0 - 700 mmHg (0 - 933 hPa) max.

Elektricky IV stojan:

Vyskovy rozsah min v rozsahu: 20 az 100 cm

Infuze fizena nitroo¢nim tlakem:

Rozmezi min. v rozsahu: 26 - 110 mmHg

Pfesnost min. £ 20 % nastavené hodnoty nebo 15 mmHg

Pratokova rychlost aspirace min v rozsahu: 0 - 60 cm®/ min

Pouzitelny objem kapaliny: = 350 cm?

Hlasova potvrzeni:

Rozmezi v rozsahu min.: 0 az 65 dB

Hlasitost zvukovych signalt ve vzdalenosti 1 metr:

Chyby / poruchy / neplatna klavesa min v rozsahu: 40 az 65 dB, kratky ton
Diatermie min v rozsahu: 40 az 65 dB, nepferuSovany ton

Upozornéni / uplynuti €asového limitu min. v rozsahu 0 az 65 dB, kratké tony
Frag / fako / vakuum min v rozsahu: 0 az 65 dB, nepferudované tony
Pfesnost hlasitosti min: + 6 dB

Proporcionalni a kontinualni reflux pfi hladiné more

Rozmezi tlaku min. v rozsahu: 26 - 140 mmHg

Pfesnost tlaku: £ 10 % nastavené hodnoty nebo + 5 mmHg

Injektor pro implantaci IOL:

Max. rychlost: 4,4 mm/s

Vyse uvedené minimalni pozadavky na predmét verejné zakazky musi ucastnik
v nabidce dolozit technickym listem pfipadné jinymi doklady, ze kterych bude mozné
oveérit, ze nabizené zarizeni pozadavky splnuje.

V pfipadé, ze pfistroj nabidnuty u€astnikem nebude vySe uvedené minimalni pozadavky
splhovat, bude ucastnik vyloucen.

Zadavatel neumoziuje nabidnout dodavku demo ¢&i repasovaného pfristroje.
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Dalsi stanoveni technickych podminek

Pokud jsou v zadavaci dokumentaci obsazeny pozadavky nebo odkazy na jednotliva obchodni
jména, zvlastni oznaceni podniku, zvlastni oznaceni vyrobkl, vykon( anebo obchodnich
materialll, ktera plati pro urcity podnik nebo organizaéni jednotku za pfiznacné, popf. patenty
a uzitné vzory, jsou zde uvedeny pouze pro upfesnéni a pfiblizeni technickych parametra.

DalSi pozadavky zadavatele na vefejnou zakazku
V ramci nabidky ucastnik zadavaciho fizeni predlozi:

a) produktové listy s technickou specifikaci nabizeného zboZi v Ceském jazyce, pfipadné
v anglickém jazyce s pfilozenym prekladem do ceského jazyka — zadavateli budou
produktové listy s technickou specifikaci slouzit mimo jiné i ke kontrole splnéni
pozadovanych technickych parametru;

b) navod k obsluze k nabizenému plnéni v Ceském jazyce;

c) prohlaseni o shodé k nabizenému plnéni (kopie v Eeském jazyce) - vSechny vyrobky musi
byt oznaeny znackou shody dle § 13 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a dopInéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a musi
byt z hlediska platnych pravnich pfedpist zpusobilé a vhodné pro pouziti pfi poskytovani
zdravotni péée. Ugastnik doloZi prohlaseni o shodé, CE certifikatu;

d) Cestné prohlaseni k autorizaci servisu (Povéfeni vyrobcem zdravotnického prostfedku
k prodeji a servisu v¢€. proSkoleni techniku dle § 64 a souvisejicich dle zakona €. 268/2014
Sh., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisu a registrace v Registru
zdravotnickych prostfedk (ohlaSovaci povinnost) dle § 26 a souvisejicich zakona
€. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

4. Lhata a misto plnéni verejné zakazky

Terminy plnéni

Termin zahajeni pInéni: ihned od ucinnosti kupni smlouvy
Termin ukonceni pinéni: do 4 tydnu od ucinnosti kupni smlouvy
Misto pInéni

Nemocnice Trebi€, pfispévkova organizace, Purkyfiovo nam. 133/2, 674 01 Trebi€, o¢ni
oddéleni.

5. Kontaktni osoba

Kontaktni osoba

Zadavatel se zavazuje poskytnout zajemcim informace a podklady potfebné pro splnéni
vefejné zakazky, pficemz kontaktni osobou je:

Ing. Monika Maule, referent obchodniho oddéleni, tel. +420 568 809 332, mobil:
+420 739 455 418, email: mmaule@nem-tr.cz.

6. Pozadavky na prokazani kvalifikace

Zadavatel pozaduje v nabidkach dolozit kvalifikaci v tomto rozsahu:
Zakladni zpusobilost

Prokazani zakladni zpusobilosti dolozi u¢astnik formou €estného prohlaseni (viz pfiloha €. 2),
podepsaného opravnénou osobou Uc€astnika. Z obsahu ¢estného prohlaseni musi byt ziejmé,
ze dodavatel splnuje prisluSnou zpusobilost pozadovanou zadavatelem.
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Profesni zplisobilost
Profesni zpUsobilost splfiuje Ucastnik, ktery predlozi:

— vypis z obchodniho rejstfiku, ¢i obdobné evidence, je-li v ni zapsan.

— Cestné prohlaeni plynouci z Nafizeni rady & 833/2014 ve znéni posledni novely
Nafizenim rady (EU) €. 2022/576 (viz pfiloha €. 4), podepsaného opravnénou osobou
ucastnika.

Technicka kvalifikace
Splnéni technickeé kvalifikace prokaze uc€astnik, ktery predlozi:

— Seznam dodavek - seznam nejméné 2 vyznamnych dodavek obdobného charakteru,
kazda dodavka o objemu minimalné 600 000 K& bez DPH realizovana ucastnikem za
posledni 3 roky. Seznam musi zahrnovat typ pfistroje, cenu, dobu a misto plnéni
dodavky, kontaktni udaje kupujiciho a musi obsahovat udaj o tom, zda byly tyto dodavky
provedeny fadné a odborné.

Zpusob prokazani kvalifikace

— Dodavatel je povinen pfedlozit vSechny zadavatelem pozadované doklady prokazujici
kvalifikaci v Ceském jazyce. V pfipadé cizojazyénych dokladll je povinen pfilozit kopii
jejich Uufedné ovéreného prekladu do ¢eského jazyka. Povinnost pfipojit k dokladim
preklad do Ceského jazyka se nevztahuje na doklady ve slovenském jazyce.

— Ugastnik doloZi v nabidce prosté kopie dokumentt, pfiemz doklad prokazuijici splnéni
zakladni zpUsobilosti a vypis z obchodniho rejstfiku nesméji byt starsi 90 dnl ke dni
podani nabidky.

— Seznam dodavek dolozi ucCastnik formou Cestného prohlaseni podepsaného
opravnénou osobou uéastnika, které bude poZzadované udaje obsahovat.

— Ugastnici mohou k prokazani zpuasobilosti vyuZit vypisu ze seznamu kvalifikovanych
dodavatell ne starSiho nez 3 mésice.

— Ugastnici mohou k prokazani zplisobilosti vyuZit certifikatu vydaného v ramci systému
certifikovanych dodavateltu ne star§iho nez 1 rok. Tento certifikat nahrazuje prokazani
kvalifikace ucastnika v rozsahu v ném uvedenych udaju.

7. Pozadavky pro zpracovani nabidkové ceny

Nabidkovou cenou se pro uUCely zadavaciho fizeni rozumi celkova cena pfedmétu vefejné
zakazky v korunach ceskych. Nabidkova cena musi obsahovat veSkeré nutné naklady
souvisejici s dodanim, dopravou, instalaci, zprovoznénim pfistroje v€etné pfisluSenstvi,
zasSkolenim obsluhy a pfedanim vesSkeré dokumentace.

Nabidkova cena za dodavky bude uvedena v nabidce dodavatele v pfiloze &. 3 navrh kupni
smlouvy a v krycim listu nabidky - pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace ve formatu xIs (MS
Excel), ktery je pro u€astniky pro zpracovani nabidky zavazny.

Nabidkova cena i dil¢i ceny budou uvedeny v Eeské méné v poZzadovaném Clenéni.

V pfipadé jakéhokoliv rozporu v cenovych udajich v nabidce dodavatele se za hodnotu
celkové nabidkové ceny povazuje udaj uvedeny v navrhu kupni smlouvy. Formulafr pro
uvedeni nabidkové ceny v pozadovaném Clenéni je soucasti zadavaci dokumentace.
Nabidkova cena bude uvedena v ¢lenéni na cenu celkem bez DPH, DPH a cenu celkem
vCetné DPH v korunach €eskych.

Nabidkova cena bude rovnéz zahrnovat predpokladany vyvoj cen az do zaniku zavazku
ze smlouvy, vyvoj kurzl ¢eské koruny k zahraniénim ménam a dalSi finanéni vlivy.
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8. Pozadavky a podminky pro zpracovani nabidky

Nabidka bude pfedlozena v jednom originale v pisemné formé v ¢eském jazyce. Nabidka
nebude obsahovat prepisy a opravy, které by mohly zadavatele uvést v omyl. Z dlvodu
dodrzeni zasady transparentnosti zadavatel pozaduje, aby uc€astnik vSechny listy nabidky
vCetné priloh zabezpedil proti manipulaci seSitim celé nabidky a Fadné ocisloval vzestupnou
Ciselnou fadou.

Nabidka musi obsahovat:

— Kiryci list nabidky obsahujici identifikani udaje uc€astnika, kontaktni udaje a celkovou
nabidkovou cenu (viz pfiloha €. 1).

— Doklady k prokazani kvalifikace uc€astnika v€etné Cestného prohlaseni podepsané
opravnénou osobou uc€astnika (viz pfiloha €. 2).

— Navrh kupni smlouvy (viz pfiloha €. 3) podepsany opravnénou osobou uc¢astnika.

— Cestné prohlaseni plynouci z Nafizeni rady & 833/2014 ve znéni posledni novely
Nafizenim rady (EU) €. 2022/576 pro Kraj Vysoc€ina (viz pfiloha €. 4).

— Referenéni dodavky

— Ostatni materidly vztahujici se k nabidce (prospektové materialy, technicky popis
pfistroje, technické parametry apod.) — v eském jazyce, pfipadné s piekladem.

9. Podminky prekro¢eni nabidkové ceny

Nabidkovou cenu v K& bez DPH nelze pfekrogit za zadnych podminek.

10. Pozadavky na varianty

Zadavatel nepfipousti variantni feSeni.

11. Obchodni podminky

Obchodni podminky vymezuji budouci rdamec smluvniho vztahu mezi zadavatelem
a vybranym dodavatelem. Navrh smlouvy pfedlozeny u¢astnikem zadavaciho fizeni v nabidce
musi respektovat stanovené obchodni podminky a v Zadné ¢asti nesmi obsahovat ustanoveni,
které by bylo v jejich rozporu. Jakékoliv zmény, doplfiovani &i upravy obchodnich podminek
ze strany UCastnika zadavaciho fizeni jsou zakazany s vyjimkou pfipadd, kdy zménu
obchodnich podminek stanovi zadavatel vramci vysvétleni nebo zmény zadavacich
podminek.

Obchodni podminky jsou vypracovany ve formé a struktufe navrhu kupni smlouvy. Ugastnici
do téchto obchodnich podminek doplni pouze udaje podle textu navrhu kupni smlouvy
(zejména vlastni identifikacni udaje, cenu a pfipadné dalSi udaje, jejichz doplnéni text
obchodnich podminek pfedpoklada) a nasledné takto doplnéné obchodni podminky predlozi
s nabidkou jako svUj navrh kupni smlouvy na vefejnou zakazku. Navrh kupni smlouvy tvofi
pfiloha €. 3 této zadavaci dokumentace.

Zadavatel poZaduje autorizovany servis v CR. Ugastnik do nabidky (do navrhu kupni smlouvy)
uvede kontaktni udaje na autorizovany servis.

12. Zpusob hodnoceni nabidek

Pfi splnéni podminek vefejné zakazky budou nabidky hodnoceny dle ekonomické

v v

nabidkovou cenou se umisti jako prvni v poradi.

Zakazka nebude délena na ¢asti a bude zadana jednomu uéastniku.
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13. Lhuta a misto pro podani nabidek

Nabidka musi byt doruCena na adresu zadavatele nejpozdéji do 22. 6. 2022 do 8:00 hod.
Nabidku je mozné dorucit doporucené postou nebo elektronicky na profil zadavatele, viz odkaz
https://ezak.kr-vysocina.cz/profile_display 198.html. V pfipadé elektronického doruceni
nabidky bude dostadujici jeji podepsana naskenovana listinna podoba. Casem doruéeni se
rozumi predani nabidky narecepci Nemocnice TrebiC, pfispévkové organizace, nebo
osobni predani kazdy pracovni den v dobé mezi 7:00 a 14:00 hod. do Nemocnice Trebic,
prispévkové organizace, Purkyfiovo nam. 133/2, 674 01 Tiebi¢, ekonomicky usek, budova N,
dvefe €. 217, Ing. Monice Maule nebo éas ulozeni elektronické nabidky na profil zadavatele.

Pisemné nabidky budou doruéeny v fadné uzaviené obalce opatfené na prelepu razitkem
a oznacené:

»verejna zakazka — Fakoemulzifikaéni pristroj — Neotevirat®

V pripadé doruceni nabidky postou je za okamzik prevzeti zadavatelem povazovano prevzeti
nabidky recepci zadavatele.

Na obalce bude sou€asné uvedena adresa u€astnika, na niz je mozné zaslat oznameni, pokud
byla nabidka podana po uplynuti Ihaty pro podani nabidek.

Pokud nebude nabidka zadavateli doru¢ena ve stanovené |h(ité nebo zplisobem a na misto
stanovené v zadavacich podminkach, nepovazuje se za podanou a v prubéhu zadavaciho
fizeni se k ni nebude pfihlizet.

14. Stanoveni zadavaci lhuty

Zadavatel stanovi zadavaci Ihltu, po kterou jsou U€astnici vazani svymi nabidkami, v délce
3 mésicl ode dne skonc&eni Ihdty pro podani nabidek.

15. Vysvétleni zadavaci dokumentace

Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace musi byt podana elektronickou formou. Zadavatel
doporucuje pro prfehlednost vyuzivat k podavani zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace
elektronickou postu. V tomto konkrétnim pfipadé je elektronicka adresa pro podavani zadosti
o vysvétleni zadavaci dokumentace mmaule@nem-tr.cz. Zadost o vysvétleni zadavaci
dokumentace muze byt doru€ena zadavateli i prostfednictvim elektronického nastroje (E-ZAK,
dostupného na internetové adrese http://www.ezak.cz/).

Zadavatel uverejni vysvétleni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele do 3 pracovnich
dnlG. Shodnou formou uvefejni zadavatel i pfipadné vysvétleni zadavaci dokumentace
z vlastniho podnétu.

Zadavatel ma pravo zmeénit nebo doplnit zadavaci podminky obsazené v zadavaci
dokumentaci v dobé pred uplynutim lhaty pro podani nabidek. Zménu nebo doplnéni zadavaci
dokumentace uvefejni zadavatel stejnym zpusobem jako zadavaci podminku, ktera byla
zménéna nebo doplnéna. Pokud zadavatel tohoto svého prava vyuZije a povaha doplnéni
nebo zmény zadavaci dokumentace to bude vyZadovat, zadavatel sou€asné pfiméfené
prodlouzi Ihitu pro podani nabidek.

16. Prava zadavatele

Zadavatel si vyhrazuje pravo upravit terminy plnéni, neuzavfit smlouvu s zadnym ucastnikem,
odmitnout vSechny predlozené nabidky nebo zadavaci Fizeni zrusit i bez udani ddvodu.
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17. Zavérecna ustanoveni

Zadavatel uvefejni zadani vefejné zakazky na profilu zadavatele, ke kterému je umoznén
neomezeny pristup.

Podanim nabidky v zadavacim fizeni pfijima dodavatel zadavaci podminky, v€etné vSech
jejich pfiloh a pfipadnych dodatkil k témto zadavacim podminkam. Predpoklada se, ze
dodavatel pred podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny pokyny, formulafe, terminy
a specifikace obsazené v zadavacich podminkach a bude se jimi fidit.

Ugastnik nema pravo na nahradu nakladd, které vynaloZi na ugast v zadavacim fizeni
na vefejnou zakazku.

Nabidky se u€astnikim nevraceji, zistavaji u zadavatele jako sou¢ast dokumentace o zadani
vefejné zakazky.

18. Zadavaci dokumentace

Zadavaci dokumentace je soubor dokumentl, udajl, pozadavkld a technickych podminek
zadavatele vymezujicich pfedmét vefejné zakazky v podrobnostech nezbytnych
pro zpracovani nabidky. Soucasti zadavaci dokumentace jsou pfilohy:

e Pfiloha .1  Kryci list nabidky

e Piiloha&.2 Cestné prohlaseni

e Pf¥iloha €. 3 Navrh kupni smlouvy

e Priloha 8.4 Cestné prohlageni - Rusko

V TrebiCi dne
13. 06. 2022 14:23:09,
Ing. Eva Tomasova

Ing. Eva Tomasova
feditel
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