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Specialni verze VENTICELL® EVO

VENTICELL" 1L EASY

Horkovzdusna sterilizace a depyrogenizace
v oblasti laboratori, farmacie a pramyslu

cell IL sy




Tradice, kvalita, inovace

BMT Medical Technology s.r.o., tradi¢ni
vyrobee zdravotnické a laboratorni
techniky se od svého zaloZeni v roce
1921 postupné preménila z malé
regionalné orientované firmy na firmu
mezinarodni.

V roce 1992 se stala ¢lenem evropské
skupiny MMM Group, ktera plisobi

na svétovém trhu jiz od roku 1954 jako
vyznamny dodavatel systému ve sluzbach
zdravi, védy i vyzkumu. Se svou komplexni
nabidkou vyrobkl a sluzeb, sterilizanich

a dezinfekénich zafizeni pro nemocnice,
védecké ustavy, laboratore a farmaceuticky
primysl se MMM Group etablovala

jako vynikajici nositel kvality a inovaci

na celosvétovém trhu.

Znalosti a zkuSenosti ziskané pfi realizaci
individualnich dodavek pro nase zakazniky
na celém svété, spole¢né s technickymi
inovacemi, trvale pozitivné ovliviuji vyvoj,
konstrukei i vyrobu naSich pfistroju.

Pocet patentl i uZitnych a primyslovych
vzorQ, dimysIna konstrukce i snadna
realizace individualnich uprav pfistrojl jen
dale potvrzuji vysokou uroveh nasi prace.

Technicka data

Vnitfni objem: 55, 111, 222, 404, 707 litri
Teplotni rozsah: 250/300 °C

Vnitfni komora: nerezova ocel

DIN 1.4301 {AISI 304)

Individualné navrzena
laboratorni technika

VENTICELL® iLeasy je ekonomicka modularné
navrZzena fada laboratornich pfistrojg,
s objemem komory 55-707 litrd. Pfistroj
slouZi ke sterilizaci pfedméti pfi teploté
do 180 °C nebo depyrogenizaci predmétl
pfi teploté do 300 °C a volitelném
Casovém rezimu s vyuzitim v laboratofich,
v primyslu, ve farmacii a ve vyzkumu.
VENTICELL® iLeasy slouzi k osetfovani
teplotné odolného, nehoflavého materialu,
napfiklad:
® prazdnych sklenénych vyrobkd
- skleni¢ek, ampuli, vials lahvicek,
nadobek
®  kovového materialu ve farmaceutickém
primyslu - tackd, kontejnerd,
prisluSenstvi a soucastek pfistrojl
® teplotné stalych zakladnich
farmaceutickych produktd
a chemickych slou¢enin (nevybudnych,
nehoflavych a netoxickych)
Roz3ifené funkce pristroje Ize vyuzit
k inkubaci nebo dlouhodobému prohfivani
materiald s obousmérnym provozem. Tyto
doplriikové funkce umoZiuji maximainé
efektivné vyuzit stisnéné misto v &istych
prostorach, pouzitim jednoho pfistroje
na misto dfive uzivanych dvou.
Bezpecnost pristroje vychazi z pozadavki
norem EN [EC 61010-2-010, EN 61010-1
a je dale uzpusobena individualnim
potfebam jednotlivych pracovist. Pfistroj
je navrzen a vyrabén v certifikovaném
systému kvality podle normy EN ISO 9001.

Vseobecna, aktivné
prokazatelna kvalita

Technicka prejimka pfistroje (FAT)

v rozsahu podle pozadavkl zakaznika je
samoziejmosti, na prani i v pfitomnosti
uZivatele nebo dle moZnosti i v misté
instalace pfistroje (SAT). Na pfistroji

je mozno provést pii vystupni kontrole

i 27. bodové méfeni dle DIN 12880.

Na prokazovani trvalé kvality sterilizace
v souladu s deklarovanymi parametry
pFistroje vyrobcem (dovozcem) je
uzivatellm horkovzdusnych sterilizatorG
VENTICELL® iLeasy dodavana dokumentace.
IQ - Instalaéni kvalifikace

0Q - Provozni kvalifikace

PQ - Funkeéni kvalifikace (validace)
DQ - Konstrukéni kvalifikace

Zkousky a validace podle norem jsou
provadény s vyuzitim potencialu nasi
akreditované zkuSebni laboratore.

Horkovzdusna sterilizace a depyrogenizace

@
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Sterilizace je proces, ktery zabezpecuje usmrceni viech Zivotaschopnych mikroorganizmd
vCetné spor a ktery vede k ireverzibilni inaktivaci a usmrceni zdravotné vyznamnych cervi
a jejich vajicek.

Béhem sterilizaéniho cyklu musi probéhnout redukce poétu mikroorganism( Bacillus
subtilis alespon o Sest radd. Steriliza¢niho u¢inku v horkovzdudnych sterilizatorech je
dosazeno zahfatim sterilizovaného materialu na vysoké teploty (160-180 °C).

Depyrogenizace je proces, kde je plisobenim vysoké teploty (250-300 °C) po stanovenou
dobu redukovan pocet bakterialnich endotoxinl (pyrogend) alespon o tfi Fady.

Dalezitymi parametry téchto procesi jsou:

® presny teplotni profil, kterého je dosazeno diky promyslenému systému proudéni
vyhtivaného vzduchu a specialnimu konstrukénimu feseni steriliza¢ni komory

® rychlé ¢asy nabéhu a chladnuti

®  splnéni predpish o Cistych prostorach




Vice nez je vid€t na prvni
pohled

Ekonomicka varianta horkovzdusného
sterilizatoru VENTICELL" 1L easy odpovida
podminkam instalace v Cistych prostorach.
Splnuje pozadavky evropskych smérnic

¢. 2014/35/EU a ¢ 2014/30/EU.

Konstrukce pfistroje vychazi ze zavedenych

a osvédcenych pfistroji teplotni techniky

MMM pro dlouhodobé pouZivani v procesech

horkovzdusné sterilizace a depyrogenizace

s nezbytnymi technickymi Upravami, kterymi

jsou:

e vyspéla automatika EVO spliujici
smérnice pro horkovzdusnou sterilizaci,
depyrogenizaci

®  pokrodila sprava uzivateld
vcetné definic uzivatelskych prav
a vicelroviového fizeni ucta

e predpisy FDA CFR 21 Part 11 pro
ochranu dat ve farmaceutickém
primyslu

e  prachotésné provedeni dvefi

e oddélené ovladaci panely na obou
stranach pristroje k samostatné montazi
na sténu

® oddélena silova elektronika
od zakladniho téla pfistroje

e vyztuzené dvefe pristroje pro mensi
teplotni dilataci a lepSi utésnéni pfi
vy3sich teplotach

- f =
F FEEFEFNENERNEERNEENEEREERENR

g

._...-.
| .
F

nastavitelné pevné nohy pfistroje pro
stabilni instalaci (volitelné vybaveni)
upraveny fidici SW pro minimalizaci
nabé&hovych casli

zatésnéné prodlouzeni vyfuku

a zat€snéna priichodka pro validaci
(volitelné vybaveni)

automaticka blokace dveti, brani
nahodnému nebo nepovolenému
otevreni dvefi béhem procesu
lakované nebo nerezové kryci listy na
Cistou stranu pro zabudovani pfistroje
do stény

vstupni HEPA filtr H13, splnujici tfidu
Cistoty IS0 trida 7

silna tepelna izolace z mineralni viny
neobsahujici chloridy, branici teplotnim
ztratam z pfistroje

Provedeni podle tridy
Cistych prostor ISO

VENTICELL® 1L EASY 1SO TRIDA 7

splfiuje predpisy pro Cisté prostory dle
ISO 14644-1

externi HEPA filtr na vstupu
promyslené feSeni konstrukce
steriliza¢ni komory

zavazeci zafizeni (volitelné vybaveni)
zaruka spInéni ISO tfidy 7 ve viech
pasmech sterilizacni komory
pracovni teplota az 300 °C

(voliteIné vybaveni)

rGzné objemy steriliza¢nich komor
(viz. tabulka strana 11)
jednodverové a prokladaci provedeni
nerezove obkladové plechy pfistroje
(voliteIné vybaveni) s moznosti
individualni zastavby do ¢istého
prostoru

VENTICELL® 1L EASY ISO TRIDA 5

spliuje predpisy pro Cisté prostory dle
1SO14644-1

externi HEPA filtry na vstupu

a specialni tepeln€ odolné interni
HEPA filtry

promyslené feSeni konstrukce
steriliza¢ni komory

zavazeci zafizeni

zaruka spInéni ISO tridy 5 ve vSech
pasmech sterilizacni komory
pracovni teplota az 300 °C

rGzné objemy sterilizaénich komor
(viz. tabulka strana 11)
jednodverové a prokladaci provedeni
nerezove obkladové plechy pfistroje
s moznosti individualni zastavby do
Cistého prostoru
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» Maximalni koncentrace &astic [m?®] podle 1ISO 14644-1

ISO TRIDA (N)

0,1 pm 0,2 um 0,3 pm 0,5 um 1 pum 5 pm
ISO TRIDA 1 10 2 - - - -
ISO TRIDA 2 100 24 10 4 - -
ISO TRIiDA 3 1000 237 102 35 8 -
ISO TRIDA 4 10 000 2 370 1020
ISO TRIDA 5
ISO TRIDA 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8320
ISO TRIDA 7
ISO TRIDA 8 - 3520 000 832 000 29 300
ISO TRIDA 9 - - - 35200 000 8 320 000 293 000




Novy systém ovladani nabizi

rr

Intuitivni ovladani

Mikroprocesorové fizeni procesu

Fuzzy logic

Vicejazynou komunikaci

Akusticky a vizualni alarm

LED kontrolku funkénosti pfistroje

LCD barevny dotykovy displej 5,7 palcl

(14,5cm)

Grafické znazornéni nového programu

test :
Cycle length: 19h Omin
Paraneters

safety termos

cuc!m:: 1

tat: 0°C, 50°C

Ovladani prostfednictvim barevnych
ikon

Zamek dotykového displeje proti
neopravnénému pfistupu heslem

Nékolikauroviiovou spravu uzivatell
(odpovida FDA CFR 21 Part 11)

Sifrovani a nemanipulovatelnost dat
(podle FDA CFR 21 Part 11)

Az 100 program(i a az 100 segment{
pro kazdy program, celkové v pristroji
maximalné 500 segment0

Programovani teplotnich ramp,
realného ¢asu a cyklovani

Roéni zaznam dat v grafické
a numerické podobé

Export dat v reZimu online a offline

Prednastavené servisni programy pro
rychlou diagnostiku poruch

Pamétovou SD kartu, USB Device
a rozhrani RS 232

USB Host a Ethernet (RJ 45) jako
soucast komunika¢niho modulu
(volitelné vybaveni)

Pripojeni

B0 RS 232

USB Device

==| USB Host

Usi (volitelné vybaveni)

™ Ethernet [ Internet
(volitelné vybaveni)

h Dalkovy alarm BMS
(volitelné vybaveni)

Vystup dat

@

Diky pouZiti modernich a spolehlivych elektronickych komponentl nabizeji pfistroje
VENTICELL® it eAsy moZnost pfipojeni k celé fadé komunikacnich rozhrani. Zakladni
konfigurace obsahuje tradiéni a spolehlivé rozhrani RS 232 a USB Device. Zafizeni mize
byt snadno doplnéno o dalsi rozhrani, viz tabulka.

Zakladni vybaveni

RS 232 TISK, PrinterArchiv, WarmComm 4.0
USB Device WarmComm 4.0
SD karta Export, Import*

Volitelné vybaveni

USB Host

Export, Import*
Flashdisk

Ethernet - RJ 45

WarmComm 4.0, webserver, e-mail; Android aplikace CLC EVO line monitor

* Export - zaznam dat, program, uzivatelského nastaveni (sprava uzivatelli), komunikacni nastaveni, audit trail
Import - program0, uZivatelského nastaveni (sprava uzivatel(), komunikaéni nastaveni

Pfipojeni softwaru

&

H

Integrovany zaznam Kompatibilni termotiskarna
pfes RS 232

dat USB Device

S

Smartphones
CLC monitor

WarmComm 4.0

Univerzalni sprava dat pro pristroje teplotni techniky BMT

WarmComm 4.0

Kompatibilni s pfistroji EVO line a ECO line

Zpétn€ kompatibilni se starSimi fadami teplotni techniky

(Standard line, Komfort line- vie mimo CO2CELL)

Stabilni platforma knihovny SQL
UZivatelsky privétivé prostredi
Pfipojeni pres Ethernet, RS 232 a USB

Architektura Klient-Server
V souladu s FDA CFR 21 Part 11 (verze FDA)

Webova podpora, on-line aktualizace
Chranéna licen¢ni politika

Validaéni dokumentace 1Q/0Q

Oboustranna komunikace - monitorovani dat a ovladani pfistroje

TFi irovné programu podle pozadavki zakaznika (Basic-Professional-FDA)

Kompatibilni s operacnimi systémy MS Windows XP/7/8/10

vzdaleny

— Mistni

(Internet)




Prokla'daCI' provedenl' P¥iklad instalanich rozméri pro velikosti 222 a 404 litri @
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300 8 Objem A B

1]
] ° 222-2 1110 mm 1535 mm

o0

- 404-2 1090 mm 2325 mm
L — [l Objem xxx-2 prokladaci provedeni

5 J
400 210 )
244 20 970 0

-~ VYSTUPNI HEPA FILTR
VYSTUPNI KOMIN

e 1 VSTUPN{ KOMIN

[—T1 ] VSTUPNI HEPA FILTR

Toto provedeni je k dispozici jako volitelné
vybaveni pro pristroje VENTICELL® IL EASY '
111 az 707 litrG. Prokladaci provedeni
umoziuje vkladat material z jedné strany
pFistroje (nakladaci strany) a po sterilizaci
jej vyjmout z druhé strany (vykladaci strany,
napt. Cisté prostory).

Toto fedeni je tedy vyuZitelné

pro zabudovani pfistroje napf.

do farmaceutickych pricek, které oddéluji
prostory s riznou tfidou Cistoty.

0O probihajicim procesu a stavu pfistroje
informuji ovladaci panely na obou stranach
sterilizatoru.

Podle provedeni umoziuji pfistroje téz
dosuSovat material pred vlastnim tepelnym
zpracovanim.

500

Venticell

20

NAKLADACI STRANA EVO LINE
= .
= E S -
- mr |
| |
VYKLADACI STRANA ECO LINE

1005 /'

554

810
KONEKTORY RS 232, USB, ETHERNET V
SITOVY PRIVOD, HLAVNT VYPINAC

VYKLADACI STRANA EVO LINE

N

i
®

Nerezové provedeni (volitelné vybaveni)

Nerezové provedeni plasté AlSI 304, pripadné AISI 316, opticky sjednoti
vestavéné pristrojové vybaveni ve vasi laboratofi a zajisti nejvyssi standardy
Cistoty.

min.400 NAKLADACI STRANA EVO LINE min.600

Pro kazdou velikost pristroje VENTICELL® i easy jsou k dispozici instalacni plany véetné detailnich rozmérd. A to pro jednodvefovou
i dvoudvefovou (prokladaci) verzi. Instalaéni plan je k dispozici na vyzadani.




Transportni a zavazeci
systém

Pro snadnou manipulaci se sterilizovanym
materidlem je k dispozici zavazeci systém,
jako volitelné vybaveni pro objemy

404 a 707 litr{, sestavajici z transportniho
a zavazeciho voziku. Konstrukce
transportniho voziku je navrZena pro
stabilni manipulaci se vsazkou i o vysoké
hmotnosti.

Zavazeci vozik s policemi k ukladani
normovanych kazet s materialem je pro
bezpe¢nou manipulaci a dlouhodobou
Zivotnost vybaven kolecky s teplotné
odolnymi loZisky. Tim je i zajiSténo umisténi
vsazky do pristroje bez rizika uvolAovani
¢astic z voziku.

Konstrukce zavazeciho zafizeni umoziuje
plynulé proudéni vzduchu v komofe a tim
prispiva i ke zkraceni ¢asu pracovniho
cyklu a zvy3eni teplotni homogenity

ve sterilizaéni komore.

Volitelné vybaveni a prislusenstvi

Diky modularni konstrukei nasich pfistroji maze byt i VENTICELL® it easy dodate¢né vybaven mnoZstvim volitelného vybaveni podle vasich

preferenci.

e vstupni HEPA filtr H13 aktivni
v kombinaci s méfenim pretlaku
v komore (bez regulace)

e externi nezavisly snimac tlaku
(rucickovy)

e vstupni HEPA filtr H14 (misto H13)

e  vystupni HEPA filtr H13

®  pristroj na stavitelnych nozic¢kach
misto kolecek

e nerez plast (objem 404 a 707 litr(
v kombinaci s 300 °C je POVINNY)

® navyseni provozni teploty na 300 °C

nerezové provedeni AISI 316 L komora -

pouze v kombinaci s policemi
(sita nejsou k dispozici)

zavazeci zafizeni

teplotni ¢idlo PT 100, max. 4 ks
prachodky (omezené umisténi dle
objemu.)

tlacitko "Emergency stop" s klickem
pro autorizovany restart

ram komory pro zvySené zatizeni
komunika¢ni modul

(USB Host, Ethernet)

lakované nebo nerezové kryci liSty

na nakladaci stranu, pro zabudovani
pristroje do stény

prodluzovaci kominky pro pfipojeni

k externi vzduchotechnice
WarmComm 4.0 software pro spravu
dat

automaticka vstupni i vystupni klapka
perforované nerezové kazety dle
specifikace zakaznika

Technickeé parametry
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VENTICELL® 1L easy (VC EVO) 55, 111, 222, 404, 707
objem | 55 55-2 m 111-2 222 222-2 404 404-2 707 707-2
VifEl s Sirka mm 400 400 540 540 540 540 540 540 940 940
hloubka mm 390 390 390 390 540 540 540 540 540 540
vyska mm 350 350 530 530 760 760 1410 1410 1410 1410
Sirka max. mm| 620 620 760 760 760 760 760 760 1160 1160
\/néjsi rozméry hloubka max. mm| 640 660 640 660 790 806 790 806 790 806
(véetné dvefi a madla, vyska max. mm| 680 680 860 860 1110 1090 1910 1910 1910 1910
nofou N nebo koletek K} primér vétraciho hrdla| 52/49 | 52/49 | 52/49 | 52/49 | 52/49 | 52/49 | 52/49 | 52/49 | 52/49 | 52/49
vnéjsifvnitini
Sirka cca mm 1100 1100 1230 1230 1260 1260 1230 1230 1630 1630
Obal - zakladni obal hloubka cca mm 730 730 730 730 860 860 860 860 860 860
vyska (véetné palety) |cca mm 875 875 1060 1060 1260 1260 2085 2085 2085 2085
Sirka cca mm 1180 1180 1210 1210 1320 1320 1310 1310 1735 1735
Obal - bedna hloubka cca mm 800 800 910 910 960 960 970 970 1060 1060
vyska (véetné palety) |cca mm 900 900 1085 1085 1310 1310 2123 2123 2163 2163
Sirka cca mm 1180 1180 1300 1300 1300 1300 1310 1310 1710 1710
Obal - laténi hloubka cca mm 800 800 800 800 940 940 940 940 940 940
vyska (véetné palety) |cca mm 870 870 1090 1090 1270 1270 2120 2120 2120 2120
maximalni pocet ks 4 4 7 7 10 10 19 19 19 19
standardni vybaveni  |ks 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Sitafpolice ullTlE RS - o 70 | 70 | 70 | 70 | 70 70 70 70 70 70
mezi sity/policemi
uzitna plocha mm 380x335[380x335[520x335(5620%335(520%485| 520%485 | 520x485 | 520x485 | 920x485 | 920485
Maximalni pfipustné nal Sl'.t(_> kg 20 20 20 20 30 30 30 30 50 50
il s na polici kg 20 20 20 20 30 30 30 30 20 20
celkem uvnitf pfistroje [kg 50 50 50 50 70 70 100 100 130 130
Pocet vnéjsich kovovych dvefi ks 1 2 1 2 1 2 2 4 3 6
netto cca kg 55) 60 75 80 100 105 150 160 215 230
Hmotnost = =
brutto (zakladni obal) |cca kg 66 71 87 92 116 121 175 185 240 255
max. prikon kW 1.3 1.9 1.9 2,5 1.9 3,7 3,7 55 49 7.3
prikon v pohotovostnim W 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
o stavu [stand by]
f;:';g};ﬁe;faje ) proud pro napéti  |A 56 | 83 | 83 | 106 | 83 56 B6 83 78 15,6
230V ™) \/ 230 230 230 230 230 |400/3NPE |400/3NPE [400/3NPE |400/3NPE |400/3NPE
proud pro napéti A 11,3 16,6 16,6 21,2 16,6 19 19 28 28 42
115V ™) V 115 115 115 115 115 115/3PE | 115/3PE | 115/3PE | 115/3PE | 115/3PE
Stupen kryti 1P20 1P20 1P20 1P20 1P20 IP20 1P20 IP20 1P20 IP20
Teplotni udaje
Pracovni teplota g:p::tog nad okolni |\ e | 250/300 | 250300 | 250/300 | 250/300 | 250/300 | 250/300 | 250/300™* | 250/300™ | 250/300™* | 250300
Odchylky od pracovni prostorové £ % 1 2 1 1 1 12 15 18 25 25
teploty pfi uzaviené klapce teploty
a dvefich (DIN 12 880 dil 2) [¢asove & ¢ 0.3 1,2 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,74
Doba nab&hu na teplotu 250 °C min 49 = 53 = 70 33 58 43 64 50
Pocet vymén vzduchu pfi 250 °C h! 45 45 49 49 24 24 18 18 12 12
Tepelné ztraty |pFi 250 °C W 590 590 760 760 990 990 1940 1940 2550 2550
Hladina hluku komplet. pfistroje dB <55 <55 <55 <55 <55 <55 <58 <58 <58 <58

Poznamka:

V3echny technické Udaje se vztahuji na 22 °C okolni teploty a napajeci napéti 230V.
Komora xxx - 1 jednodvefové provedeni, Komora xxx - 2 prokladaci provedeni
*) Sita mohou byt zapInéna do cca 50 % plochy, a to pokud mozno tak, aby bylo umoznéno rovnomérné proudéni vzduchu uvnitf prostoru komory.

*) Sitové napéti je uvedeno na typovém Stitku pfistroj

€.

*¥) Provedeni na 300 °C je mozné pouze v kombinaci s nerezovym oplasténim pristroje

Hodnoty se mohou lidit v zavislosti na konkrétnich parametrech vsazky a medii.

Zmény konstrukce a provedeni vyhrazeny.

€
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ECOCELL® susarna ® ° 5*-250/300 | am AN ay
susarna s ochrannou vrstvou ° a ° ) ° °
‘E‘: DUROCELL vnitfniho prostoru EPOLONu = S
>
< . s ° " ° ° ° ° ° ° °
éé VENTICELL susarna a ° 10*-250/300 o o a q o q o
Oz
g B v o ° ° ° ° °
=% VENTICELL® iLEasy | su3arna - ° 10*-250/300 A - A A A
v
2 STERICELL® *** horkovzdusny sterilizator > ° 10*-250 > > > > >
. s ° " ° ° °
VACUCELL susarna s vakuem o 5%-250/300 o o O
@ . , L, ° ° ° ° ° ° ° °
INCUCELL inkubator / biologicky termostat 5 ° 5-100 5 5 5 5 o 5 o
. . , L ° ° ° ° ° ° ° °
. INCUCELL" V inkubator / biologicky termostat A ) 10-100 A A A A A A o
o
S ® . . , ° 0-100 ° ° ° ° ° °
E FRIOCELL inkubator s chlazenim o ° (-20) o q q o q o
<
- B inkubator s chlazenim a Fizenou ° 0-100 ° ° ° ° °
CLIMACELL vlhkosti ° O (-20) ° ° ° ° °
xe : . 2 ° o ° °
CO2CELL inkubator s CO, atmosférou ol ® 5*-60 A A

nad teplotou vnéjsiho okoli
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