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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE

Nr. 1574/C5/1772
Data: 04.09.2020

Prin contestatia nr. 1535/21.08.2020, transmisa in original, prin
posta, inregistrata la Consiliu sub nr. 35440/24.08.2020, ...SRL, cu
sediul in municipiul ..., inregistrata la Oficiul National al Registrului
Comertului cu numarul ..., avand CIF RO ..., reprezentata legal de dl. ...,
in calitate de Director, a contestat raportul procedurii nr.
33276/18.08.2020 in partea referitoare la loturile 10 si 12 ale procedurii
de atribuire ,simplificata”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare dezinfectanti
pentru combaterea Covid 19 si a altor boli transmisibile”, Lot 10 -
,Dezinfectant pentru aer prin nebulizare - pentru nebulizator” si Lot 12 -
.Dezinfectant rapid pentru suprafete”, cod CPV 24455000-8 (Rev.2),
initiata de ..., cu sediul in municipiul ... si a solicitat obligarea autoritatii
contractante la anularea actului atacat, la reevaluarea propunerilor
tehnice si a documentelor depuse de societatile clasate pe primele locuri,
precum si la continuarea procedurii de atribuire prin aplicarea in mod
corespunzator a criteriului de atribuire si emiterea unei noi comunicari
privind rezultatul procedurii.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

In sustinerea contestatiei, in referire la lotul 10, autoarea acesteia
aduce la cunostinta ca, in mod gresit autoritatea contractanta a declarat
castigatoare oferta depusa de ...SRL, produsul acesteia neavand
rapoarte de testare realizate in conditiile obligatorii de curatenie si
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murdarire, asa cum este prevazut in standardul european EN
14885:2015.

In ceea ce priveste spectrul de activitate, contestatoarea sustine ca
produsul clasat pe locul 1 nu respecta standardul european EN
14885:2015 conform caruia rapoartele de testare privind activitatea
antimicrobiana (EN 13727, EN 13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476)
se realizeaza in conditii obligatorii de curatenie si murdarire, conform
standardului 14885:2015, acest aspect presupunand ca produsul este
capabil sa distruga si microorganisme patogene aflate in invelis protector
de lipide, glucide sau alte proteine aderente suprafetei patogenului.

Astfel, contestatoarea concluzioneaza ca autoritatea contractanta
trebuie sa admita, pentru etapa finala de adjudecare, produsele
conforme care indeplinesc prevederile legale, adica testarea sa fie
indeplinita daca se demonstreaza efectul ,bactericid, fungicid,
micobactericid, virucid” pe tulpinile standard obligatorii de testare in
conditii de curatenie si murdarire, in caietul de sarcini precizand ca se
vor lua in considerare doar testarile in conditii de curatenie, fapt pentru
care nu se face dovada ca la nivelul aeromicroflorei din incinta unitatii
spitalicesti, exista doar patogeni ,curati” sensibili doar la dezinfectante
testate numai in conditii de curatenie.

...SRL mentioneaza ca prevederile standardului 14885:2015
stabilesc ca dezinfectia suprafetelor se realizeaza in conditiile obligatorii
de curatenie si murdarire, evidentiind, astfel, sub forma tabelara,
activitatea bactericida EN 13727, activitatea fungicida EN 13624,
activitatea virucida EN 14476, activitatea micobactericida EN 14348 si
activitatea bactericida/fungicida EN 13697.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la respectarea spectrului de activitate si
a cerintelor mentionate in caietul de sarcini, respectiv respectarea
testarii in conditii obligatorii de murdarire, conform standardului
european EN 14885:2015.

In continuare, contestatoarea critica si faptul ca produsul castigator
nu respecta timpul de actiune conform standardului 14885:2015 pe tot
spectrul de activitate solicitat de autoritatea contractanta in caietul de
sarcini, adica timpii obligatorii de actiune de 5 minute, respectiv 60
minute, acesta avand un timp de actiune de 120 minute.

In ceea ce priveste lotul 12, contestatoarea sustine ca, in mod
gresit, autoritatea contractanta a declarat céastigatoare oferta depusa
de ...SRL, intrucat produsul ofertat nu indeplineste cerintele standardului
14885:2015, pentru activitatea virucida.

Astfel, contestatoarea arata ca, potrivit normelor standardului EN
14885:2015, pentru eficacitatea produsului biocid, norma virucida, in
mod obligatoriu, trebuie sa aiba testare pe cele trei tulpini de referinta,
»Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus)”, ,Adenovirus tip 5, tulpina
Adenoid 75 ATCC VR- 5”7, ,Murine Norovirus, tulpina S99 Berlin” la un
timp de contact nu mai mult de 5 minute (pentru suprafete ce iau
contact cu pacientul sau personalul medical) sau nu mai mult de 60
minute (pentru alte suprafete). Fata de aceste aspecte, contestatoarea
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sustine ca produsul ofertat de ...SRL nu prezinta testari pe cele trei
tulpini de referinta, solicitand astfel, obligarea autoritatii contractante la
reevaluarea ofertei depuse de societatea clasata pe locul 1.

Totodata, ...SRL critica si produsul ofertat de societatea pozitionata
pe locul 2 in clasamentul stabilit pentru lotul 12, respectiv, ...SRL,
sustindnd ca acesta nu indeplineste cerintele caietului de sarcini,
respectiv ale standardului 14885:2015.

Contestatoarea subliniaza ca, potrivit specificatiilor tehnice din
caietul de sarcini, unde este solicitat un produs dezinfectant pentru
dezinfectia atat a dispozitivelor medicale cat si pentru realizarea
dezinfectiei in sectiile de nou nascuti si terapie intensiva, standardul
European 14885:2015 impune un timp obligatoriu de 5 minute pentru
dispozitivele si suprafetele ce intra in contact direct cu pacientii si
personalul medical, iar produsul ofertat de ...SRL prezinta un timp de
contact de 60 de minute pentru activitatea micobactericida EN 14348,
respectiv un timp de 30 de minute pentru activitatea fungicida EN
13697, solicitand, astfel, reevaluarea ofertei depusa de ...SRL.

In continuare, contestatoarea critica oferta clasata pe locul 3 in
clasamentul final al lotului 12, respectiv oferta depusa de ...SRL,
precizdand ca produsul ofertat de aceasta societate nu indeplineste
cerintele standardului 14885:2015, potrivit caruia rapoartele de testare
se realizeaza si in conditii obligatorii de murdarire, nu doar in conditii de
curatenie asa cum reiese din avizul sanitar, sustinand ca rapoartele de
testare privind activitatea antimicrobiana (EN 727. EN 13697, EN 13624,
EN 14348 si EN 14476) se realizeaza si in conditii de murdarie.

Referitor la normele EN 13624, EN 13697, se arata ca rapoartele de
testare sunt realizate doar pe tulpina standardizata obligatorie ,,Candida
albicans ATCC 6538”, |lipsind tulpina standardizata obligatorie
,Aspergilius niger”, asa cum este prevazut in EN 14885:2015.

Fata de cele mentionate, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse de ...SRL.

In dovedire, ...SRL a depus la dosarul cauzei un set de inscrisuri.

Consiliul, prin adresa nr. 35722/1772/C5/25.08.2020, in temeiul
art. 61! alin. (1) si alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a fost
modificata si completata prin OUG nr. 114/2020, a solicitat
contestatoarei sa transmita, in termen de maximum 5 zile de la data
sesizarii Consiliului, sub sanctiunea respingerii contestatiei, ca
inadmisibila, recipisele de consemnare a cautiunilor, in original, in
cuantum de 969 lei, pentru lotul 10 si, respectiv, in cuantum de 853,2
lei, pentru lotul 12, cu precizarea ca modalitatea de constituire a
cautiunii se va face conform art. 1057 din Codul de procedura civila,
coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016 la CEC BANK - SA sau la
orice alta institutie de credit care efectueaza astfel de operatiuni, pe
numele partii respective, la dispozitia CNSC.

Totodata, in temeiul dispozitiilor art. 20 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, Consiliul a solicitat contestatoarei comunicarea dovezii
inaintarii catre autoritatea contractanta a contestatiei depusa la CNSC, in
conformitate cu art. 16 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.
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Prin adresa nr. 1590/27.08.2020, transmisa prin mijloace
electronice (e-mail), inregistrata la Consiliu sub nr.
36307/27.08.2020, ...SRL a raspuns solicitarii CNSC nr.
35722/1772/C5/25.08.2020, comunicand, in copie, dovada inaintarii
catre autoritatea contractanta a contestatiei depusa la Consiliu, precum
si Recipisa de consemnare nr. 206470511/1 din 27.07.2020, emisa de
CEC Bank - Sucursala Ploiesti, in suma de 1.822,20 lei.

Adresa nr. 1590/27.08.2020 a fost transmisa si, in original, prin
posta, fiind inregistrata la Consiliu sub nr. 36478/28.08.2020, ...SRL
inaintand Recipisa de consemnare nr. 206470511/1 din 27.07.2020,
emisa de CEC Bank - Sucursala Ploiesti, in suma de 1.822,20 lei.

Prin adresa nr. 33821/31.08.2020, inregistrata la Consiliu sub nr.
36651/31.08.2020, ... a remis punctul de vedere referitor la contestatie,
insotit de dosarul achizitiei publice si de ofertele clasate pe primele 3
locuri in clasamentul aferent lotului 12, precum si oferta depusa de
ofertantul pozitionat pe locul 1 in clasamentul aferent lotului 10.

In punctul sau de vedere, in referire la lotul 10, autoritatea
contractanta mentioneaza ca ,Dezinfectantul pentru aer prin nebulizare -
pentru nebulizator” este utilizat pentru dezinfectia terminald si se aplica
in urma procedurilor de curatenie, asa cum s-a solicitat in Cerintele
tehnice - conditii obligatorii, cu respectarea prevederilor Ordinului nr.
961/2016, iar produsul castigator respecta timpul de actiune prevazut in
caietul de sarcini.

Referitor la Lotul 12 ,Dezinfectant rapid pentru suprafete”,
autoritatea contractanta sustine ca a revenit cu clarificari referitoare la
detalierea suprafetelor pe care urmeaza a fi aplicata substanta
respectiva.

In ceea ce priveste ofertele depuse de ...SRL, ...SRL si ...SRL,
autoritatea contractanta considera ca acestea indeplinesc criteriile
prevazute in Ordinul nr. 1071/16413/2017 privind modificarea anexei nr.
3 la Ordinul nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide,
sens in care ... reda prevederile normei invocate referitoare Ia
~Dezinfectia suprafetelor critice” si ,Dezinfectia suprafetelor semicritice”.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile
partilor, Consiliul constata urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
atribuire ,simplificata”, online, fara etapa finala de licitatie electronica, a
acordului-cadru cu maxim 3 operatori economici, avand ca obiect
J.Furnizare dezinfectanti pentru combaterea COVID 19 si a altor boli
transmisibile” cod CPV 24455000-8 (Rev. 2), prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare simplificat nr. ..., stabilind termenul limita
pentru primirea ofertelor sau a cererilor de participare, la data de
21.07.2020, criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea
estimata, fara TVA, de 415.449 lei.

Obiectul procedurii a fost divizat in 18 loturi, prezenta contestatie
vizand loturile 10 - ,Dezinfectant pentru aer prin nebulizare - pentru
nebulizator” si 12 -, Dezinfectant rapid pentru suprafete”.
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Potrivit informatiilor consemnate 1in procesul verbal nr.
31836/21.07.2020, in cadrul procedurii de atribuire au fost depuse
oferte pentru loturile in discutie dupa cum urmeaza:

- pentru lotul 10 - ,Dezinfectant pentru aer prin nebulizare -
pentru nebulizator”: 2 operatori economici, respectiv ...SRL si ...SRL;

- pentru lotul 12 - ,Dezinfectant rapid pentru suprafete”: 6
operatori economici, printre care si ...SRL, contestatoarea din prezenta
cauza.

Dupa evaluarea ofertelor si aplicarea criteriului de atribuire,
autoritatea contractanta a stabilit rezultatul procedurii, consemnat in
raportul procedurii nr. 33276/18.08.2020, potrivit caruia:

- pentru lotul 10:

e locul 1 - oferta depusa de ...SRL;
e locul 2 - oferta depusa de ...SRL;

- pentru lotul 12:

e locul 1 - oferta depusa de ...SRL;
o locul 2 - oferta depusa de ...SRL;
o locul 3 - oferta depusa de ...SRL;

e locul 4 - oferta depusa de . .SRL

Nemultumit de acest rezultat, ofertantul ...SRL a depus contestatia
care face obiectul prezentei cauze.

Autoarea contestatiei a prezentat Consiliului dovada respectarii
dispozitiilor art. 61! alin. (1) si (2%) din Legea nr. 101/2016, asa cum a
fost aceasta modificata si completata prin OUG nr. 114/2020, in sensul
ca a depus Recipisa de consemnare a cautiunii nr. 206470511/1 din
27.08.2020, emisa de CEC Bank - Sucursala Ploiesti, in suma de
1.822,20 RON.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61*
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Pe fondul cauzei, Consiliul retine ca din continutul contestatiei
rezulta nemultumirea ofertantului ...SRL de decizia autoritatii
contractante de stabilire a clasamentelor aferente loturilor 10 si 12,
contestatoarea formuland urmatoarele critici:

« in referire la lotul 10: produsul ofertat de ...SRL nu are rapoarte de
testare realizate in conditii obligatorii de curatenie si murdarie, asa
cum prevede standardul european EN 14885:2015 si nu respecta
timpul de actiune pe tot spectrul de activitate solicitat in caietul de
sarcini, adica timpii obligatorii de actiune de 5 minute, respectiv 60
minute, acesta avand un timp de actiune de 120 minute;

o in referire la lotul 12:

- produsul ofertat de ...SRL nu indeplineste cerinta standardului
14885:2015 pentru activitatea virucida, intrucdt nu prezinta testari pe
cele trei tulpini de referinta: Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus),
Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5, Murine Norovirus,
tulpina S99 Berlin;
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- produsul ofertat de ...SRL nu indeplineste cerinta standardului
14885:2015 referitoare la timpul obligatoriu de 5 minute pentru
dispozitivele si suprafetele ce intra in contact direct cu pacientii si
personalul medical, intrucat prezinta un timp de contact de 60 minute
pentru activitatea micobactericida EN 14348, respectiv de 30 minute
pentru activitatea fungicida EN 13697;

- produsul ofertat de ...SRL nu indeplineste cerinta standardului
14885:2015, potrivit caruia testele trebuie efectuate atat in conditii de
curatenie cat si de murdarie, iar rapoartele de testare privind normele
EN 13624 si EN 13697 sunt realizate doar pe tulpina standardizata
»,Candida albicans ATCC 6538”, lipsind tulpina standardizata obligatorie
~Aspergilius niger”.

In analizarea criticilor care vizeaza rezultatul procedurii de
atribuire aferent lotului 10 - DEZINFECTANT PENTRU AER PRIN
NEBULIZARE - PENTRU NEBULIZATOR, Consiliul apreciaza relevante
urmatoarele prevederi ale caietului de sarcini:

~conditii obligatorii:

- Sa respecte prevederile Ord. MS 961/2016 si sa se regaseasca in
registrul national de biocide - ultima actualizare;

- Sa poata fi utilizat pentru dezinfectia terminala a aerului prin
pulverizare/nebulizare in sadli de tratamente/pansamente, cabinete de
consultatii, saloane;

(...)

- Sa prezinte un spectru larg de actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0;

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0 pentru activitate bactericida,

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1),
timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. = 4,0;

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0-
in special pe Mycobacterium Tuberculosis;

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere lg. = 4,0- inclusiv HIV,VHB,VHC;

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0 (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)- inclusiv Clostridium Difficile;
e Levuricida 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1), timp de
contact £ 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere
lg. = 4,0;

- Produsul trebuie sa detina aviz eliberat in baza Ordinului ministrului
sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide
care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate, sau o forma de autorizatie de punere pe
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piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor madasuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, emise de Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

(...)

Lista standardelor din Roménia aplicabile in unitdtile sanitare in
domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN
14885 din 2015, cu completarile si modificarile ulterioare. Unitatile
sanitare publice si private, indiferent de subordonarea acestora, sunt
obligate sa solicite avizul BIO (actul administrativ de punere pe piata si
comercializare, emis de Comisia Nationala a Produselor Biocide)”.

In legatura cu activitatea ,Micobactericida”, prin adresa nr.
31691/17.07.2020, publicata in SEAP la data de 17.07.2020, la
intrebarea adresata de un potential ofertant, potrivit careia ,Solicitam
eliminarea tulpinii Mycobacterium Tuberculosis si sa inlocuiti conform
standard 14885:2015 cu Mycobacterium avium ATCC 15769 si
Mycobacterium terrae ATCCA 15755” autoritatea contractanta a precizat
ca este de acord cu solicitarea.

Din continutul specificatiilor indicate in documentatia de atribuire
rezulta faptul ca autoritatea contractanta a precizat ca produsul care
urmeaza a fi achizitionat in cadrul lotului 10 va fi folosit pentru
dezinfectia terminald, deci in conditii de curatenie, aspect recunoscut si
de autoarea contestatiei in cadrul contestatiei analizate in prezenta
cauza (,autoritatea contractanta a precizat in caietul de sarcini faptul ca
la acest lot se vor lua in considerare doar testarile in conditii de
curatenie”), prin urmare sustinerea contestatoarei referitoare la
necesitatea dovedirii testarii si in conditii de murdarie este neintemeiata.

Prevederile documentatiei de atribuire, inclusiv cerintele redate
anterior, nu au fost contestate de catre potentialii ofertanti in termenul
legal avut la dispozitie, astfel ca acestea si-au dobandit forta obligatorie
atat pentru operatorii economici care au depus oferte, acestia avand
obligatia de a prezenta oferta in conformitate cu cerintele stabilite in
documentatia de atribuire, cat si pentru autoritatea contractanta, care
avea obligatia de a verifica conformitatea ofertelor depuse prin raportare
la cerintele expres stabilite in documentatie.

...SRL, operator economic pozitionat pe locul 1 in clasamentul
stabilit pentru lotul 10, a ofertat produsul ASEPTANIOS AD, pentru care a
depus Avizul nr. 3408BI0/02/09.18, in cadrul caruia este mentionata
,Aria de aplicare” ca fiind ,dezinfectia pe cale aeriana a suprafetelor si
dispozitivelor medicale, curatate in prealabil, cu utilizare in unitatile
sanitare”, precum si ,Eficacitatea” produsului pentru activitatile impuse
in cadrul caietului de sarcini, dovedita prin metode de testare in conditii
de curatenie.

In aceste conditii, Consiliul constata ca oferta depusa de ...SRL
pentru lotul 10 respecta cerintele caietului de sarcini sub aspectul
conditiilor in care s-a facut testarea, critica autoarei contestatiei fiind
neintemeiata.
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Referitor la critica privind nerespectarea, de catre produsul declarat
castigator, a timpului de actiune conform standardului 14885:2015 pe
tot spectrul de activitate solicitat de autoritatea contractanta, Consiliul
constata ca aceasta este neintemeiata, intrucat din continutul Avizului
nr. 3408BI0O/02/09.18 si al Avizului de extindere a acestuia, datat
07.06.2018, rezulta ca produsul in discutie respecta timpii de actiune
stabiliti de autoritatea contractanta in cadrul specificatiilor tehnice
aferente lotului 10, in cadrul capitolului IX - Eficacitate, in cele doua
avize, regasindu-se activitatile, metodele de testare si timpii de actiune,
solicitate/solicitati de autoritatea contractanta in caietul de sarcini,
singurele trimiteri la timpul de actiune de 120 minute fiind pentru
metode de testare care nu au fost impuse prin caietul de sarcini
(respectiv Fungicida NF T 72-281 si Sporicida NF T 72-281).

Concluzionand, in ceea ce priveste criticile care vizeaza oferta
depusa de ...SRL clasata pe locul 1 in cadrul lotului 10, Consiliul constata
ca acestea sunt nefondate.

In ceea ce priveste criticile formulate de contestatoare
referitoare la rezultatul procedurii aferent lotului 12, Consiliul
constata urmatoarele:

Din continutul documentatiei de atribuire, rezulta ca pentru
,Dezinfectantul rapid pentru suprafete”, autoritatea contractanta a
stabilit urmatoarele specificatii tehnice:

LLOT 12- DEZINFECTANT RAPID PENTRU SUPRAFETE

e Dezinfectant lichid si solutie de curatare concentrate avand la baza o
combinatie de compusi cuaternari de amoniu, alcooluri aromatice, derivati
amfoterici de glicina si tenside neionice. - Fara aldehidd - Ofera protectie de
inalta calitate - Excelente performante de curatare - Parfum discret, placut si
proaspat

e Domeniul de utilizare Dezinfectia si curatarea dispozitivelor medicale
[ CE0297] si a tuturor suprafetelor din mediul spitalicesc unde S/guranta
igienicd este imperativa de ex.: - In toate spatiile de spital - In special in
sectiile cu cerinte speciale in ceea ce priveste odorizarea (ex. sectii de nou
nascuti, terapie intensiva) - Pentru materiale sensibile (ex. sticla acrilica) -
spatii de productie critice/sensibile (ex. industria farmaceutica, industria
cosmetica). Produs BIOCID avizat de Ministerul Sanatatii.

Produsele trebuie:

- Sa aiba Fisa de securitate a produsului, din care sd rezulte: fazele de
risc, simboluri de pericol, echipamentul de protectie

- La livrare sa fie insotite de certificat de conformitate si de instructiuni
de utilizare in limba roméana

- Termenul de valabilitate sa fie de cel putin un an de la data livrarii.

- Sa prezinte marcaj CE”.

Anterior expirarii termenului limita de depunere a ofertelor,
raspunzand unei solicitarii de clarificari formulata de un potential
ofertant, referitoare la acest lot, potrivit careia ,Va rugam sa eliminati
cerinta «sa prezinte marcaj CE» si acceptarea si a produselor biocide
care prezinte aviz sanitar”, autoritatea contractanta a precizat
urmatoarele: ,Suntem de acord cu solicitarea, acceptam si produse
biocide cu mentiunea ca produsele biocide: sa respecte prevederile
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Ord. MS 961/2016 si sa se regaseasca in registrul national de biocide;
sa prezinte avizul de produs biocid de Comisia Nationala pentru
produse Biocide si daca este cazul ca sa fie insotit de prelungire si/sau
extindere”.

In analizarea criticilor care vizeazd ofertele depuse pentru lotul 12,
Consiliul apreciaza relevante urmatoarele dispozitii legale:

e Ordinul nr. 961/2016, pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare, emis de Ministrul Sanatatii, Anexa
nr. 1 - Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, respectiv:

- art. 25, ,Suprafetele, instrumentarul si echipamentele sunt
clasificate dupa cum urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemple: instrumentarul chirurgical, inclusiv instrumentarul
stomatologic, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistenta la
nastere, echipamentul personalului din sdalile de operatii, cdmpuri
operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si
seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa,
toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele flexibile sau rigide
utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie;
aceste dispozitive trebuie sterilizate;

b) semicritice - care vin in contact cu mucoase intacte si nu
penetreaza bariera tegumentara, cu exceptia mucoasei periodontale sau
pielea avand solutii de continuitate.

c) noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care
vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive
trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata o dezinfectie scazuta”;

- art. 26: ,Metodele de aplicare a dezinfectantelor chimice in
functie de suportul care urmeaza sa fie tratat sunt prevazute in anexa
nr. 4 la ordin”;

e Anexa la Ordinul nr. 1071/16413/2017 privind modificarea anexei nr.
3 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale
pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea
modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide, aprobat de Ministrul Sanatatii, respectiv:

- .Dezinfectia in unitatile sanitare, in conformitate cu Ordinul
ministrului sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei  procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
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recomandate pentru dezinfectia madinilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare, cu modificarile ulterioare, se poate
clasifica in functie de nivelul corespunzator suprafetelor critice,
semicritice si noncritice sau de instrumentarul medical unde se aplica
produsele biocide sau dispozitivele medicale:

- suprafete critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului
uman sau penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular. In aceasta
categorie intra: instrumentarul chirurgical, inclusiv instrumentarul
stomatologic, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistenta la
nastere, echipamentul personalului din salile de operatii, campuri
operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si
seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa,
toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele invazive flexibile sau
rigide, echipamentul pentru biopsie asociat endoscoapelor, acele pentru
acupunctura, acele utilizate in neurologie;

- suprafete semicritice - care vin in contact cu mucoasele intacte,
cu exceptia mucoasei periodontale, sau cu pielea avand solutii de
continuitate. In aceasta categorie intra: suprafata interioara a
incubatoarelor pentru copii si dispozitivele atasate acestora (masca de
oxigen, umidificator), endoscoapele flexibile si rigide neinvazive, folosite
exclusiv ca dispozitive pentru imagistica, laringoscoapele, tuburile
endotraheale, echipamentul de anestezie si respiratie asistata,
diafragmele, termometrele de sticla, termometrele electronice,
ventuzele, vérfurile de la seringile auriculare, specul nazal, specul
vaginal, abaiselangurile, instrumentele utilizate pentru montarea
dispozitivelor anticonceptionale, accesoriile pompitelor de lapte;

- suprafete noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul
sau care vin in contact numai cu pielea intactad a acestuia. In aceasta
categorie intra: stetoscoape, plosti, urinare, manseta de la tensiometru,
specul auricular, suprafetele hemodializoarelor care vin in contact cu
dializatul, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care
sunt atinse si de personalul medical in timpul procedurii, orice alte tipuri
de suport.

(...)

Dezinfectia suprafetelor critice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015
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e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

e [evuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ilg. =
4,0

e Fungicidd: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra
in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0 (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)

(...)

Dezinfectia suprafetelor semicritice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ilg. =
4,0

e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra
in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0
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e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

(...)

Dezinfectia suprafetelor noncritice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente, continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015.

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau £ 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ilg. =
4,0

e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
niger) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

(...)"

Coroborand prevederile documentatiei de atribuire aferente lotului
12 cu dispozitiile legale citate anterior, rezulta ca produsul ofertat pentru
lotul 12 trebuia sa prezinte activitatea antimicrobiana prevazuta de
spectru de activitate conform EN 14885/2015.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul
ca produsul ofertat de catre PROHEALT MED SRL, operator economic
pozitionat pe locul 1 in clasamentul stabilit pentru lotul 12, nu
indeplineste cerintele stabilite de standardul EN 14885:2015 privind
activitatea virucida, sub aspectul testarii pe toate cele trei tulpini de
referinta prevazute de standardul EN 14885:2015, Consiliul constata
urmatoarele:

Potrivit standardului EN 14476, prevazut de EN 14885:2015
pentru activitatea virucida, pentru dezinfectia suprafetei, este necesara
testarea pe trei organisme de testare: ,Poliovirus tip 1 LSc-2ab”,
»Adenovirus tip 1, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5" si ,Murine Norovirus,
tulpina S99 Berlin”.

Din continutul propunerii tehnice depusa de PROHEALT MED SRL
pentru lotul 12 - Dezinfectant rapid pentru suprafete, rezulta faptul ca
produsul ofertat este KLINTENSIV, in legatura cu care ofertantul a
depus, printre altele, Avizul BIO nr. 2266BI0/02/12.24, in cadrul caruia,
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in legatura cu activitatea ,virucida”, se mentioneaza testarea pe tulpinile
»Adenovirus tip 5 strain Adenoid 75 ATCC VR-5", ,MNV S99 RVB 651" si
»POLIOVIRUS tip 1 LSc-2ab”.

Rezulta astfel, contrar sustinerilor contestatoarei, ca produsul
ofertat de PROHEALT MED SRL indeplineste cerintele standardului
14885:2015 privind activitatea virucida, prezentand testari pe toate cele
trei tulpini prevazute de standardul in discutie, critica privind acest
aspect fiind neintemeiata.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul
ca produsul ofertat de catre ...SRL, ofertant pozitionat pe locul 2 in
clasamentul stabilit pentru lotul 12, nu indeplineste cerintele stabilite de
standardul 14885:2015 privind timpul obligatoriu de contact de 5 minute
pentru activitatea micobactericida EN 14348 si activitatea fungicida EN
13967, Consiliul constata urmatoarele:

Asa cum s-a retinut in referire la specificatiile tehnice aferente
lotului 12, produsele ofertat trebuiau sa respecte spectrele de actiune
stabilite de standardul EN 14885:2015, evidentiate in cadrul Ordinului
nr. 1071/2016. In speta, este relevant faptul ca pentru activitatea
Micobactericida, atat standardul EN 14885:2015 cat si Ordinul nr.
1071/2017 al Ministrului sanatatii, indica EN 14348 (2,1) - timp de
contact 60 min si nu 5 minute cum eronat sustine contestatoarea, astfel
ca, verificarea respectarii cerintei trebuie facuta prin raportare la
prevederile Ordinului nr. 1071/2016 si ale standardului EN14885:2015.

De asemenea, Consiliul apreciaza relevant in speta si faptul ca
pentru activitatea Fungicida, atat standardul EN 14885:2015 cat si
Ordinul nr. 1071/2017 indica EN 13624 (2,1), pentru care timpul de
contact maxim este 5 minute pentru suprafete ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical sau maxim 60 minute pentru alte tipuri
de suprafete, astfel incat nu pot fi retinute trimiterile contestatoarei la un
alt standard, respectiv EN 13967.

Ori, din continutul propunerii tehnice depusa de ...SRL rezulta ca
produsul ofertat pentru lotul 12 este ,Klintensiv dezinfectant suprafete” -
Aviz nr. 2266BI0/02/12.24 (conform informatiilor de la pag. 12 a
propunerii tehnice) iar din analiza informatiilor mentionate in Avizul nr.
2266B10/02/12.24 emis de Comisia Nationala pentru Biocide, depus in
propunerea tehnica, rezulta ca produsul ofertat respecta specificatiile
tehnice stabilite de autoritatea contractanta, respectiv timp de actiune
de 60 minute pentru activitatea Micobactericida - metoda de testare EN
14348 si timp de actiune de 5 minute pentru activitatea Fungicida -
metoda de testare EN 13624, critica privind acest aspect fiind
neintemeiata.

In ceea ce priveste critica referitoare la faptul ca produsul ofertat
de ...SRL nu indeplineste cerinta standardului 14885:2015, in ceea ce
priveste, pe de o parte, testarea privind activitatea antimicrobiana (EN
13727, EN 13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476) atat in conditii de
curatenie, cat si in conditii de murdarie, iar pe de alta parte, in referire la
normele EN 13624 si EN 13697, exista testare doar pe tulpina
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standardizata obligatorie ,,Candida albicans ATCC 6538”, lipsind testarea
pe tulpina , Aspergilius niger”, Consiliul constata urmatoarele:

Produsul ofertat de ...SRL pentru lotul 12, potrivit informatiilor din
propunerea tehnica, este HEXY SPRAY, in legatura cu care a fost depus
Avizul nr. 2768BI0/02/12.24 si Avizul de extindere a acestuia, emis la
data de 07.06.2018.

Din continutul celor 2 documente rezulta faptul ca produsul HEXY
SPRAY prezinta eficacitate pe spectrul impus de autoritatea contractanta,
dupa cum urmeaza:

e Potrivit Avizului nr. 2768BI10/02/12.24

- Bactericida: EN 13727 - in conditii de curatenie;

- Fungicida: EN 13624 - in conditii de curatenie;

- Bactericida si Fungicida: EN 13697 - in conditii de curatenie;

- Micobactericida tuberculocida: EN 14348 - in conditii de
curatenie;

- Vicurcida: EN 14476 - in conditii de curatenie;

e Potrivit Avizului de extindere a Avizului nr. 2768BI10/02/12.24,

datat 07.06.2018:

- Bactericida: EN 13697 - in conditii de curatenie si de murdarie;

- Levuricida si Fungicida: EN 13727 - in conditii de curatenie si de
murdarie;

- Levuricida si fungicida: EN 13624 - in conditii de murdarie.

Din continutul acestor informatii rezulta, contrar sustinerilor
contestatoarei, faptul ca, in ceea ce priveste activitatea de testare,
conform EN 13727, EN 13697 si EN 13624, aceasta a fost realizata si in
conditii de murdarie, critica fiind, astfel, neintemeiata.

Pe de alta parte, insa, informatiile din documentele depuse nu fac
dovada testarii produsului ofertat, conform EN 14348 si EN 14476, si in
conditii de murdarie, asa cum impune standardul EN 14885:2015 in
referire la metodele EN 14348 si EN 14476, aspect neclarificat de catre
autoritatea contractanta cu ofertantul criticat. Astfel, in speta, este
necesar ca autoritatea contractanta sa aplice prevederile art. 209 alin.
(1) din Legea nr. 98/2016, coroborate cu art. 134 alin. (1) din HG nr.
395/2016 si sa clarifice cu ofertantul aspectul in discutie, numai dupa
analizarea raspunsului primit putdndu-se stabili conformitatea/
neconformitatea ofertei, critica privind acest aspect fiind intemeiata.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul
ca rapoartele de testare privind normele EN 13624 si EN 13697 sunt
realizate doar pe tulpina standardizata ,Candida albicans ATCC 6538”,
lipsind tulpina standardizata obligatorie ,Aspergilius niger”, Consiliul
constata urmatoarele:

- standardul 14885:2015 in referire la metoda EN 13624,
stabileste, pentru dezinfectia suprafetelor, urmatoarele tulpini/organisme
de testare: ,Candida albicans ATCC 10231” si ,Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404” (fungicidd) sau ,Candida albicans ATCC 10231”
(levuricida). Din Avizul de extindere a avizului nr. 2768BI0/02/12.24,
emis la data de 07.06.2018, rezulta, contrar sustinerilor contestatoarei,
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testarea conform EN 13624, pe ambele tulpini/organisme de testare,
critica privind acest aspect fiind neintemeiata;

- standardul 14885:2015 in referire la metoda EN 13697,
stabileste, pentru dezinfectia suprafetelor, urmatoarele tulpini/organisme
de testare: ,Staphylococcus aureus ATCC 65387, ~Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442", ,Escherichia coli ATCC 10536”, ,Entercoccus
hirae ATCC 10541”. Se observa ca tulpinile indicate de contestatoare,
respectiv ,Candida albicans ATCC 10231” si ,Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404” nu regasesc printre cele stabilite de standard, critica
autoarei contestatiei privind acest aspect fiind neintemeiata.

In raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de ...SRL
in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., va anula, in parte,
raportul procedurii nr. 33276/18.08.2020 si actele subsecvente acestuia,
in ceea ce priveste lotul 12, respectiv referirile la oferta depusa ...SRL si
la aplicarea criteriului de atribuire pentru lotul 12 si va obliga autoritatea
contractanta, ca in termen de 10 zile lucratoare de la primirea prezentei
decizii, sa reevalueze oferta depusa de ...SRL pentru lotul 12, cu
respectarea celor evocate in motivare.

Pentru considerentele expuse in motivare, va respinge solicitarile
contestatoarei cu privire la lotul 10, ca nefondate.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata ...SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ..., anuleaza, in parte, raportul procedurii nr.
33276/18.08.2020 si actele subsecvente acestuia, in ceea ce priveste
lotul 12, respectiv referirile la oferta depusa ...SRL si la aplicarea
criteriului de atribuire pentru lotul 12 si obliga autoritatea contractanta,
ca in termen de 10 zile lucratoare de la primirea prezentei decizii, sa
reevalueze oferta depusa de ...SRL pentru lotul 12, cu respectarea celor
evocate in motivare.

Pentru considerentele expuse in motivare, va respinge solicitarile
contestatoarei cu privire la lotul 10 ca nefondate.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactat in 4 exemplare originale, contine 16 pagini.
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