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EDITAL DE LICI'I:A(;AO CIS-AMAVI N° 08/2022
PREGAO ELETRONICO N° 02/2022
ASSUNTO: DECISAO DE RECURSO ADMINISTRATIVO

DECISAO N° 02/2023

Trata-se de decisdo sobre o Recurso Administrativo interposto tempestivamente, pela empresa
ora recorrente, SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ n°
05.531.725/0001-20, contra a decisdo da Pregoeira que declarou vencedora a empresa
CEPALAB Laboratérios Ltda, no que diz respeito ao item 453 no Pregdo Eletrdonico n°
02/2022.

1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

1.1. TEMPESTIVIDADE: A recorrente apresentou tempestivamente o recurso hierarquico,
considerando-se que conforme estabelecido no chat do Portal de Compras Publicas, plataforma
utilizada para realizacdo deste pregdo eletr6nico, o prazo para recursos no processo foi definido
pelo pregoeiro para 01/02/2023 as 18:00, com limite de contrarrazdo para 06/02/2023 as 18:00,
sendo que a empresa cadastrou em 01/02/2023.

1.2. COMPETENCIA: O recurso foi dirigido a Pregoeira do CISAMAVI, sendo que a mesma
proferiu a presente deciséo.

1.3. LEGITIMIDADE: Entende-se que a empresa Recorrente é parte legitima do processo
citado acima.

1.4. DEMAIS REQUISITOS DE FORMA E MATERIA: quanto ao contetido, tem-se que:
identifica e qualifica a Postulante, a qual se encontra representada por Alyson Luiz Pereira (por
procuragdo); e contém arrazoado com identificacdo da decisdo a ser acatada, os pedidos
formulados e exposic¢Ges de fatos e fundamentos.

Conclui-se, portanto, com base nos regramentos legais pertinentes, que o recurso foi
apresentado em observancia aos requisitos formais e materiais minimos de admissibilidade.
Cumpridas as formalidades legais, registra-se que todos os demais licitantes foram cientificados
da existéncia e trAmite do Recurso interposto, bem como do prazo legal de contrarrazdes,
conforme publicidade feita através da plataforma utilizada para o pregéo.

2. DAS RAZOES DA RECORRENTE

A Recorrente contesta a decisdo da pregoeira que declarou vencedora a empresa CEPALAB
LABORATORIQS, no que diz respeito ao item 453.

A mesma alega que a empresa ofertou produto que difere das especificagdes solicitadas em
Edital.

Segundo a recorrente, o descritivo do Edital solicita tira para uso em aparelho que utilize
tecnologia fotométrica, visto que no item 452 solicita-se tira para uso em aparelho que utilize
tecnologia amperométrica. Isto porque, tal registro, com aparelhos de tecnologias distintas,
oportuniza aos consorciados a possibilidade de solicitar aquela que mais Ihe convém.

A Recorrente fez pesquisa na ANVISA, tendo acesso ao manual do produto cotado pela empresa
vencedora, onde fica evidente que a tecnologia utilizada ¢ amperometria.

Por altimo, a mesma solicita a desclassificagdo da empresa CEPALAB Laboratorios Ltda e
orienta a pregoeira a examinar as ofertas subsequentes e a qualificagcdo dos licitantes, na ordem
da classificacdo, até a apuracdo de uma que atenda ao Edital, cabendo assim fazer valer o
verdadeiro cumprimento da Lei.

3. DAS CONTRARRAZOES

N&o houve apresentacdo de contrarrazoes.
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4. DAANALISE DO RECURSO

Sendo recebido o recurso, segue para analise.

Considerando o descrito do item 453: “Tiras reagentes para teste de determinacdo de glicemia.
Especificacbes minimas: para testar glicose, aceitando multiplos pontos de coleta de gota
sanguinea, tecnologia fotométrica, com faixa de medicao entre 20 mg/dl a 500 mg/dl, aceitando-
se valores inferiores a 20 mg/dl e superiores a 500 mg/dl. Deverdo ser fornecidos aparelhos
novos, sem uso, a titulo de comodato, de acordo com as solicitacdes (quantidades indicadas
abaixo), bem como assisténcia técnica, substituicdo de aparelhos danificados e treinamento por
profissional de satde, em todos os municipios que fizerem uso do produto, quando solicitado. O
vencedor devera fornecer 02 (dois) cabos USB para cada municipio para transferéncia de dados
do aparelho para microcomputador, embalagem contendo 10, 25 ou 50 fitas para teste.
Quantidade de amostra inferior a 10 microlitros e a embalagem deverd manter a validade das
tiras apos a abertura do frasco. O Pote deve conter silica e indicador de oxida¢do”, buscamos
junto ao sitio oficial da ANVISA, informagfes sobre a tira cotada pela empresa vencedora. A
bula tras o seguinte: Os principios de teste de glicose no sangue reagem com a glicose FAD
desidrogenase (FAD-GDH) na tira de teste gerando uma corrente elétrica.”

Acontece que, quando se trata deste tipo de tecnhologia, a mesma tem nome de amperometrica e
portanto, ndo atende de fato a tecnologia solicitada pelos farmacéuticos, responsaveis pelo
descritivo, no item.

A tecnologia citada na proposta da empresa CEPALAB, utiliza a tecnologia descrita no item
452 e ndo no 453.

5. DECISAO

Diante do exposto, apds analise do recurso apresentado, esta Pregoeira decide por declarar
desclassificada a empresa CEPALAB Laboratorios Ltda, pois ap6s conferéncia da descri¢do do
item, verificou-se que a mesma ndo cumpriu com o solicitado conforme exposto acima. Sendo
assim, solicito que a empresa classificada posteriormente, apresente documentos
comprobatérios do referido item.

Nada mais havendo a informar, submetem-se os autos a autoridade competente superior, a fim
de que profira a decisdo final acerca do recurso interposto e sua posterior publicacdo no Portal
de Compras Publicas, bem como no site do Consorcio, para conhecimento dos interessados.

Rio do Sul/SC, 13 de fevereiro de 2023

Mariane Fernandes da Rosa
Pregoeira
CISAMAVI
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DECIS@O DE RECURSO ADMINISTRATIVO
DECISAO DA AUTORIDADE SUPERIOR

Ante os fundamentos trazidos pela Pregoeira do Consorcio Intermunicipal de Salude e
Multifinalitario do Alto Vale do Itajai (CISAMAVI), acolho integralmente os
fundamentos e as conclusbes expostas pela Pregoeira, como razfes de decidir,
proferindo-se a decissio DAR PROVIMENTO ao Recurso apresentado pela empresa
SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, HOMOLOGAR e ADJUDICAR
o Certame.

Publique-se na forma da Lei.

Rio do Sul/SC, 14 de fevereiro de 2023

Bento Fraricisco Silvy
Prefeito do Municipio de Vitor Meireles
Presidente do CISAMAVI
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Rua XV de Novembro, 737, Centro - Cep 89160-015 - Rio do Sul/SC



Dispositive médico

de diagnastico in-vitro
Adequadd para auto teste
an e IMPORTANTE: Leia esias instiugdes para uso e 0
@ tanual do Usu n6c o glicos s-:rc

anles de usar ey g

Afalia éa

GHB83 TIRAS DE TESTE DE GLICOSE SANGUINEA PS5 Do JaSNG Esaces oo,

Nome do produto

Advantive® GH83 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea

Uso Pretendido

As Advantive® GH8S Tiras de Teste de Glicose Sanguinea séo projetadas para uso somente no glcosimetro Advantive® GHE3 ou

GHE83 BT, As tiras de teste pretendem ser usadas para medigdo quantitativa de glicoss sanguinea em amostras de sangue capliar fresce

nas digitals, paima e antebrago. Amostra de sangue total anerial 8 venose é limitada somente a profissionals de saude. As tiras teste

tem a intergdo de serem usadas no auto-teste para orlentagao de diabetes, sem fing diagnosticos por pessoas com diabetes &
profissionals de satde no ajuste ciinico, visando menitorar ¢ conrole de diabetes,

As tras leste ndo devern ser usadas no diagndstico ou ilagem de diabetes (diabetes mellitus). As dreas altemativas de teste (paima,

antetraco) devem ser utilizadas em condigdes de repouso. O Advantive® GH83 Sisterna de Monitoramento de Glicose Sanguinea

pods ser usado inclusive por profissionais de satide ppara menitorar hioglicamia em neonaios. O sisterna nfo deve ser wilzado para
diagnostice ou triagern. O diagnastico de hipoglicemia em neonatcs deve ser feito atraves de métodos de medigio de giicose
laborateriais. Se os sintornas forem inconsistentes com o resultaclo do glicosimetro, consulte seu orofissional ds saude.

Principios de teste

Os principios ¢e teste de glicose no sangua reagem com a gheese FAD desidrogenase (FAD-GDH) na lira de teste gerando uma

cerrente eletrica. Iste € medido pele glicosimetro Advantive e mostrado no cispley como resultado da glicose sanguinea.

Componentes quimicos

Em cada tira de teste:

¢ FAD glicose desidrogenase
* Mediador
« ingredientes néo reativos

Condigdes de Armazenagem

As tiras de teste devem ser armazenadas no frasco original e guardadas em local fresco, seco e interno com temperaturas

entre 4-30°C. Nio congele.

Data de Vencimento

24 reses da produgao e condigbes de inviolabilidade. descarte qualguer tira restante apds B meses apods a prmeira

abertura do frasco, A data de validade esta impressa na caixa de embalagem e no frasco.

Referéncias de amostra de teste

Advantives GHE3 Tiras de Teste de Giicose Sanguinea $&0 para uso em diagndstico in-vitro, Use o glicosimetro Advantived

GHB2 ou GHA3 BT em conjunto com seu programa de saude.

Procedimentos de teste

Passo 1. Prepare os suprimentos pro teste, O glicosimetro Advantive® GH83 cu GHA3 BT e as tiras de medicéc de
glicemia Advantive GH83, lancetador e lancetas.

Passo 2. Abra a tampa do frasco, retire uma tira de teste e rapidamente feche o frasco.

Passo 3. Tenha certeza que as linhas pretas estao para cima e insira dieto na abertura para tiras de teste do
glicosimetro e a entrada de sangue da tira esta para fora.

Passo 4. Uma vez que a tira ¢ inserida, o glicosimetro liga e autornaticamente identificara o codigo da tira. Se o
cadigo do glicosimetro ndo € o mesmo do imnpresso no frasco de tiras, favor contatar o atendimento ao
cliente.

Passe 5. Oblenha a amostra sanguinea usando o lancetador, (Verifique o manual do usuério para detalhes).

Passo 6. Toque a entraca para sangue da tira contra uma gota de sangue sem demora e perita que o sangue seja
retirado ate ouvir um bipe e o glicosimetro dard o resultado apis 6 segundos.

Passo 7. Remova a tira utilizada apos a gravacéo do resultado e o glicosimetro deshgue automaticamente.

Passo 8. Descarte apropriadamente a tira usada de acordo com as leis de descarte e tratamento de materials
medicos.

A Checagem de lidade pela Solugao

Solugao de Controle deve ser utilizada nas seguintas situagoes:

* Quando voce sente que o glicosimetro e tiras néo estéo funcionando adeqguadamenta.

* Quando vocé sente que o resultado nao esta normal.

« Quando vacd abre e comeca a usar um novo frasco de tiras,

« Exedute 0 processo de chacagem com a solugao controle Advantive® GH solugio Controle de Glicose. Se os

resultados estiverem fora do alcance, favor tentar novamente.

* Se o resultado anormal continuar aparecendo, favor contatar o fabricante ou os distribuidores.

Como G ter a Unidade de Medid

fmmol/L da glicose que é sproximadaments a quantidade de 18 mg/dL. Por exemplo. para converter mmoliL da glicose

para ma/dl., multipligue por 18 e para converter mg/dL. de glicose para mmol/L, divida por 18 ( exemplo: 5.8mmolid.

89md/dL). Unidades de medigdo de glicose do seu glicosimetro estao pré-ajustadas. entdo nae podera mudar a unidade
<ig medida, Favor consultar seu profissional de sadde se tiver alguima duvida sobre a unidada de medida.

Referéncias de valores normais para nao-diabéticos

Referancias de valorss normais para nao-ciabaticos. como segus.

« Antes das refeigdes: < 100 mg/dL (5.6 mmol/L)

« 2 horas pos reficdo. < 140 mg/dl. (7.8 mmolil)

Relerénicia: Ameyican Ciabeter Assceiation, Stancards of Medical care in Diabetes (2015) Diabetes Care, Vol, 38, Supplement 1, P 81893,

Para pessoas com diabetes. favor consultar seu profissional de saude para a medigio de glicemia apropriada.

Especificagoes

* Alcance do teste : 10 ~ 600mg/dl. (0.5~33.3 mmol/L)

* Volume de sangue : 0.5u6

* Temperalura de operagio : 10 - 40C

* Hurnidade de operagéo ; 10 ~ 90%RH

* Permissibilidade de alcance de hematocritos * 10 ~ 65%

Limitacoes

* Hematocrito 8 o percentual de gléhules vermelhos no sangue. Alto hematocrito pode causar falsa leitura de glicemia

baixa & baixo hematoento pods causar falsa glicemia alta. Se voca ndo sabe seu nivel de hamatoerito, consulte seu
profissional de salile,

¢ Para rgsultados precisos, amostra de sangue riesco capilar, arterial @ venoso total devem ser utilizadas.

* Plasma, sérum ndo sdo adequaclos para o teste.

« Este produto naec & recomendado se tem desidratacac severa.

« Testando abaixo clo alcance especificads pode causar resultados imprecisos.

* As tiras de teste GHB3 devem ser utilizadas até 3,500metres ds altitude.,

Caracteristicas de Desempenho

1. Precisao :

Comparagio com ¢ Advantive® GHS3 e GHS3 BT medidor de glicemia e o YSI2300 Analizadicr Bioauimico para
amostras de sangue capilar total de 110 individuos simultaneamente.

1-1, Criteno de acetagio

19O 15197 Requerimentos de padrdo minimo aceitavel de preciséo:

- 95% de resultados de glicose indiviciual deve cair dentro de =15mg/dL(0.83mmol/L) em concentragoes de glicose
<100mg/dL(5.55mmol/L)

- 96% de resultacios de glicose individual deve cair dentro £15% em concentragdes de ghcose 2100mg/dL
(5.55mmoalil.)

1-2. Resultado
- Total numero de amostras: 660
- I—quagao de ragressao: oy = 0.986x - 0.617 (mg/dl) ey = 0.986x - 0,028 mmallL) e ricormcoe
1 clsdo de res: u lado para concou vtrg_ga_q ggg_cggg;lg_&_mil.uﬁs_ nmob/L)

sweion 2 24U
23.8uy
26ug

g/

129/198 (70.2%)

191/ 98 (98.0‘«») 198/198 (100%)
« Sisterna de precisdo de resullado para concentracdo de alicose »100ma/dL(B, 55mmol/L}
Dentro de £ 5% 1 Dentro de + 10% Dentro de = 15%
295/462 {63.9%) 445/462 (96.3%) | 4627462 (100%) |

2. Teste de desempenha do usuario
Compare resuliados de usudrio e o profissional de saude usando as mesrmas amostras, o sistema Advantive® GH83 ¢
GHE3 BT ¢ 0 analizador YSI2300 como método de referéncia.

2-1, Criteno de acertacdo
18C 18197 Requerimentos de padrdo minimo aceitavel de precisao:
- 95% dos resultados de glicose individual devem cair dentro de +18mg/dL{0.83mmol/L) nas concentragdes de glicose

<100mg/dLi5.55mmol/L)

- 95% dos resultados de glicose inividual devem car dentro de +18% nas concentragbes de glicose
 2100mg/dl(8.56mmoliL)
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Nome do produto
Medisign® GHS1 Tiras de Tesle de Glicose Sanguinea
Uso Pretendido
As Medisign® GH81 Tiras de Teste de Gilcose Sanguinea sdo projetadas para Uso semente no glicosimetro Medisign® GH81 ou GHa1
BT, As tiras de tests pretendem ser usadas para medicio quantitativa de glcose sanguinea em amostras de sangue capilar fresco nas

fals] palina & antenrago. Amostra de sangue total arterial e venoso ¢ limitada somente a profissionals de satide. As tiras teste tem a
inteno de serem usadas no auto-teste para orientaczo de diabetes, seim fins diagndsticos por pessoas coim diabetes e profissonass

da sadde no ajuste clinico, visando monitorar o controle de diabetes.

As tras teste ndo devem ser usadas no dlagnostico ou iragem de diabetes (diabetes melitus). As drees dlternativas de teste (palma,

antebraco) devem ser utiizadas em condiges de repouso. O Medisign® GHB1 Sistema de Moniteramen:o ds Gl Sanguinea pocle

ser usado molusiva por profissionals ce satde para monitorar hpoglicemia em neonatos. O sistema nao deve ser ullizado para
diagnostico ou tragem. O diagnostico de hipoglicemia em neonatos deve ser feito atraves e métodos de medico de glicose
faboratoriais. Se 0s sintomas forem inconsisientes com o resultaclo do glicosimetro, consulte seu profissional de saude.

Principios de teste

Os principios ¢e teste de glicose no sangue reagery com & glicose FAD desidrogenase (FAD-GDH) na tira de tesie gerando uma

carrerte eletica, Isto é medido pelo glicosimetro Medisign e mostrado no display como resultado da glicose sanguinea.

Componentes quimicos

Emi cada tira de teste:

¢ FAD glicose desidrogenase ...

* Mediador

« Ingredientes néo realivos

Condicbes de Armazenagem

As tiras de teste devem ser armazenadas no frasco original e guardadas em local fresco, seco 8 interno com temperaturas

entre 4-30°C, Nao congele.

Data de Vencimento

24 meses da procugao em condigbes de inviolabilidade, descarte qualquer tira restante apds B meses apos a primelra

abertura do frasco. A data de validade esta impressa na caixa de embalagem e no frasco.

Referéncias de amostra de teste

Madiisign GHE1 Tras cle Taste e Glicose Sanguinea séo para uso em diagnostico in-vitro. Use o glicosimetro Madisign®

GHB1 ou GHa1 BT em conjunto com seu programa de satide.

Procedimentos de teste

Passo 1. Prepare 0s suprimentos pro teste, O glicosimetro Medisign® GH81 ou GH81 BT e as liras de medicéo de
glicemia Medisign® GHS1. lancetador e lancetas.

Passo 2. Abra a tampa do frasco, retire uma tira de teste e rapidamente feche o frasco.

Passo &. Tenha certeza que as linhas pretas esldo para cima e insira dwelo na abertura para liras de teste do
glicosimetro e a entrada de sangue da tira esté para fora.

Passo 4. Uma vez que a tira é inserida, o glicosimelro liga e automaticamente identilicaré o cédigo da tira. Se o
cedigo do glicosimetro ndo & o mesmo do impresso no frasco de tiras, favor contatar o atendimento ao
cliente,

Passo 5, Oblenha a amostra sanguinga usando o lancetador. (Verfigue o manual do usudrio para detalhes).

Pagso 6. Toque a entracla para sangue da tira contra uma gota de sangue sem demora e permila que o sangue seja
retiraco alé ouvir um bipe e o glicosimetro dard o resultado apds 6 segundos.

Passo 7. Remova a tira utilizada apos a gravagdo do resultado e o glicosimetro desligue automaticamente.

Passo 8, Descarte apropriadamente a tira usada de acordo com as leis de descarte & tratamento de materials
médicos.

A Checagem de qualidade pela Solu¢ao

Solugao de Controle deve ser tilizada nas saguintes situagoes:

« Quancio voré sente que o glicosimetro e tiras nao estao funcionando adequadamente.

« Quando vocé sente que o resultado ndo esta normal,

« Quando vocd abre 8 comeca a usar um nove frasco de tiras,

acute o pracasso de checagem com a solugéo controle Medisign® GH solugao Controle de Gli

resultados estiverem fora do alcance, favor tentar novamente,
« Se o resultado anormal continuar aparecendo, favor contatar ¢ fabricante ou os distribuidores.

Como Converter a Unidade de Medida

tmmolL da glicose que ¢ aproximadamente a quantidade de 18 mg/dL. Por exemplo, para converter mmoliL da glicose

para ma/dl, multiplique por 18 e para converter mg/dl. de glicose para mmol/L., divida por 18 { exemplo: 5,5mimoll.

9amadidL). Unidades de medicao de glicose do seu glicosimetro estao pré-ajustadas. entéo nao podera mudar a unidade
cie medida, Favor consultar seu profissional de saude se tiver alguma divida sobre a unidade de madida.

Referéncias de valores normais para nao-diabéticos

Referancias de vaiorss normais para nao-ciabeticos. comoe segue:

« Antes das refeigoes: < 100 mg/dL (5.6 mmoliL)

« 2 horas pés refei < 140 mg/dL. {7.8 mmoll}

Referéneia: Amencan Diabeter Asscoiation, Stanciards of Madical care i Diabetes (2015) Diabetes Care, Vol. 38, Supplement 1, P 81 -593.

Para pessoas com diabetes. favor consultar seu profissional de sauds para a medigio ds glicemia apropriada.

Especificagdes

« Alcance do teste : 10 ~ 600mg/dL. (0.5~33.3 mmolL)

o Volume de sangue @ 0.50
o Temperalura de operagao : 10 ~ 40°C

« Hurmidade de operagéo : 10 ~ 90%RH

« Parmissibilidade de alcance de hematocritos * 10 ~ 85%

Limitagoes

« Hamatocrito & o percentual de glébuios vermelhos no sangue. Alto hematécrito pode causer falsa leitura da glicemia
haixa & baixo hemataerito pods causar falsa glicemia alta. Se vocd ndo sabe seu nive! de hamatoerito, consulta seu
profissional de satde.

o Para resultaclos precisos, amostra de sangue fresco capilar, arterial @ venoso total devem ser tilizadas.

* Plasma, sérum nao $ao adequados para o teste.

« Este produto ndo  recomendado se tem desidratagac severa,

 Testando abaixo do alcance especificade pode causar resuitados imprecisos.

o As tiras de teste GHB1 devem ser utilizadas ate 3,500metros de altitude.

Caracteristicas de Desempenho

1. Precisao :

Comparagio com o Medisign® GH81 e GH81 BT medidor de glicemia e o YS12300 Analizador Bioquimico para
amostras de sangue capilar total de 110 individuos simultaneamente.

1-1, Criterio de acelagio

IS0 15197 Requerimentos de padrdo minimo aceitdvel de precisao:

- 95% de resultados de glicose individual deve cair dentro de £15mg/dL{0.83mmolL) em concentragoes de glicose
<100mg/dL(5.55mmoal/t)

- §5% de resultacios de glicose ingividual deve cair dentro £18% em concentragbes de ghcose 2100mg/dL.
(5.85mmaol/l.)

1-2. Resultado
- Total numero de amostras: 660
- Bquagdo de regressio: ey = 0.986x - 0.617 (mg/dl) ey = 0.986x - 0.028 (mmol/L) e ricomcoef.) = 0.992

2.4 ug
.8 ug !
26ug

« Sigterna de pre de e 3 congentragao de glicose < 100ma/dL(5.55mmol/L] .
| Bk / Wy i It /| X i ( nmol/|
129/198 (70.2%) 194/198 (98.0%) 198/198 (100%)
« Sisterna de precisao de resullado para concentracag de qli -100ma/dL(5.55mmol/L)

Dentro de + 5% Dentre de = 10%
205/462 (63.9%) 4457462 (96.3%) |
2. Teste de desempenho do usuario :
Compare resultados do usuério e o profissional de saude usando as mesmas amosltras. ¢ sistema Medisign® GHB1 e
GHS1 BT e 0 analizador YSI2300 como método de referéncia.
2-1, Criterio de acelacio
IS0 15167 Requerimentos de padrio minimoe aceitavel de preciséo:
- 55% dos resultados de glicose individual devern cair dentro de +16mg/dL0.88mmol/L) nas concentragdes de glicose
< 100mg/dL{5.55mmol/.)
- 98% dos resultados de ghcose inividual devem car dentro de +18% nas concentragoes de glicose
2100mg/als.56mmelil)

462/462 (100%)
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