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Flexicon: Ultimativ fleksibilitet til skalerbar aseptisk

vaeskefyldning
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I mere end 30 ar har Flexicon veeret

det foretrukne valg inden for aseptisk
vaeskefyldning til GMP regulerede
brancher som eksempelvis bioteknologi og
diagnosticering.

Flexicons produkter matcher din forretning
lige fra fritstdende enheder til manuel
pafyldning over halvautomatiske til fuldt
automatiske maskiner til pafyldning,
paseetning af propper og lag. Systemerne er
tilpassede til et bredt udvalg af heetteglas og
flasker.

Den vaesentligste egenskab ved alle Flexicons
pafyldningssystemer er de peristaltiske
fyldemaskiners meget skdnsomme pumpning,
som g, at veerdifulde produkter overfares
ubeskadiget med stor ngjagtighed og praecision.

Flexicon er den eneste globale producent og
leverander af peristaltiske pafyldningssystemer,

der selv rader over egne faciliteter til fremstilling af

slanger.

Vore Accusil slanger er optimeret til ngjagtighed
i pafyldningen, er fuldt validerede, efterhaerdede
for at opna hej renhed og lasergraverede for
sporbarhed.

Accusil single-use teknologi muligger hurtig
behandlingsvalidering og omstillingstid.

Derudover inkorporerer vores AsepticSU single-
use vaeskeveje Accusil i en komplet og steril

enhed, som er valideret under mikrobiel kontrol
og dermed klar til umiddelbar steril anvendelse.

Lancering af den nye Flexicon
PF7 fyldemaskine som
bordmodel

Flexicons fremsynede produktudviklingspolitik
fortsaetter med at udvide udvalget inden for
unikke produkter af en hgj kvalitet, herunder den
nye PF7 fyldemaskine som bordmodel.

Flexicon PF7 er resultatet af 30 ars erfaring med
fokus pa branchen. PF7 er nem at betjene,
reducerer risikoen for fejl, er yderst fleksibel

og leveres med Flexicons karakteristiske
praecision, der sikrer god fremstillingspraksis

og overholdelse af myndighedskrav. Fa flere
oplysninger om PF7 pa s. 6.
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Flexicon: Fleksibilitet til at vokse | takt med dine behov

En perfekt losning til skalerbar

pafyldning vokser. Denne skalerbare tilgang reducerer
valideringsomkostninger og mindsker
ekstra investering, efterhdnden som
kapacitetskravene vokser.

Flexicon byder pé et stort udvalg af produkter,
som kan sammenbygges og dermed udvides
til starre systemer, efternanden som dine behov

Bordmodeller Halvautomatiske Fuldautomatiske Lasninger til integration
systemer systemer eller udskiftning
Fyldemaskiner Pafyldning Automatisering af pafyldning, OEM-fyldemaskiner og controllere
pasaetning af propper og lag samt

veegtkontrol

Moduleer pafyldning og pasaetning Trolleylgsninger til udskiftning af

Pafyldning og paseetning af lag af 1ag traditionelle pumper

Klinisk | Klinisk Il Klinisk 111 Lille produktion Fuld produktion Hgaj kapacitet

Bordmodel dispenseringssystem - PF7, 520Di, PF22 (side 6-7)

Handtering af heetteglas/flasker - FlexFeed15 og FlexFeed20 (side 10-11)

Pafyldning og paseetning af propper - FP50 (side 14-15)

FPCH50 til integration i en isolator eller en RABS — FPC50ISO (side 16-17)

Master controllers, trolleyer og pumper/fyldemaskiner - OEM-lgsninger (side 20-21)




Flexicon PF7: Den nye dispenser som bordmodel

PF7: Aseptisk vaeskepafyldning
som bordmodel

PF7 er den seneste tilfgjelse til Flexicons
fleksible, palidelige og alsidige udvalg af
peristaltiske fyldemaskiner.

Flexicons produkter er det foretrukne valg
inden for bioteknologi og diagnosticering,
og PF7s forbedrede funktioner og
specialbyggede design fortseetter den trend.

PF7 er udviklet til pafyldning af veerdifulde
og felsomme vaesker i GMP produktion og
renrumsmiljoer.

¢ Praecisionspéfyldning helt ned
til 0,2 mi

¢ Gentagen ngjagtighed i
pafyldningen bedre end £ 0,5 %
sikrer mod dyr overfyldning

¢ Ingen skumdannelse, sprojt eller
dryp mellem fyldninger

”Opskrifter”, der kan programmeres
af brugeren, sa brugerne kan definere
parametrene for pafyldningssekvensen

Opretter forbindelse til et udvalg
af veegte og printere for fejlfri
kalibrering og batchrapportering
i overensstemmelse med GMP og
myndighedskrav

Overflader, der er nemme at rengore,
uden sveert tilgeengelige omrader

og med et ergonomisk design ved
betjening i isolatorer eller LAF enheder

Tydeligt og intuitivt farvedisplay med
stort tastatur for at gore brugen nem,
nar man er ifort beskyttelsesdragter

i renrumsmiljoer

Enkel og funktionel brugerinterface

Store taster og tydeligt farvedisplay

ger betjeningen nemmere, ndr man

er ifort handsker eller star bag glas

i en RABS eller LAF enhed. PF7

leveres programmeret med anbefalede
pafyldningsparametre, der er baseret

pa Flexicons 30-arige erfaring. Brugere
kan ogsa indstille egne brugerdefinerede
parametre for at opna optimal
ngjagtighed.

Integrering med automatiserede
pafyldningslesninger

PF7 opretter forbindelse til et udvalg
flaskehandteringssystemer som FlexFeed
15, 20 og 30 eller tredjepartssystemer. Et
udvalg af tilbehar er tilgaengeligt, herunder
fodkontakter til fiernbetjening.

Hurtig omstilling

Vaeskevejen kan omstilles p& mindre end
et minut. Den lukkede vaeskevej fierner alle
risici for krydskontamination, hvilket ger
PF7 ideel til aseptisk pafyldning.

Designet til single-use vaeskeveje

PF7 er optimeret til ngjagtighed i
pafyldningen med Accusil slanger og er
derfor udviklet til at fungere med single-
use vaeskeveje som AsepticSU.

Palidelig og sikker

PF7 leveres med fem é&rs garanti. 1Q/
OQ dokumentation er tilgeengelig

pa forespergsel som hjeelp i
valideringsprocessen.

hl&ha

Har du brug for hgjere kapacitet i
dispenseringen?

Flexicons PF22 muligger
pafyldningsmaengder, der er mindre en 5 ml
og op til over 5000 ml.




Flexicon udstyr til krympning eller paskruning af 18g

Udstyr til pasastning af 1ag sikrer
ensartet kvalitet i forseglingen af
flasken ved ensartet moment

En reekke formatdele er

tilgaengelige til at handtere 1&g,
flasker og haetteglas i forskellige
typer og starrelser

Nar det er nedvendigt at ege produktiviteten og
samtidig minimere risikoen for, at operataren bliver
overbelastet og padrager sig skader som felge

af ensidigt gentagen arbejde, kan vores udstyr til
paseetning af 1dg med fordel anvendes i den aktuelle
proces. Modellerne tilbyder fordele som:

¢ Ensartet kvalitet i forsegling af flasken
o Seetter lag pa op til 1.000 enheder i timen
¢ Hurtig omstilling

Beslutningen om, hvilkken maskine, der er den rette til
opgaven, er afhaengig af behovet for Iagpaseaetning.
Hver maskine har sine egne fordele.

Udstyr til skruelag Skruemaskine FC10 ll.:lg.ls(t)yr med krympehoved gg;;yr med krympehoved

¢ Veerktoj er ikke ngdvendigt ved omstilling

 Handterer lag pa op til 65 mm og Bemaerk den kompakte opbygning med sma pladskrav, hvis

du har et begraenset arbejdsomrade

flaskestorrelser pa op til 100 mm Dimensioner i mm/inch

i diameter e S
e Justerbart lukkemoment R ° E Z 7777777777777777777
é = = E}
Udstyr til krympekapsler g . ’ﬁ ﬁ 1“ é
¢ Aluminiumskapsel af hgj kvalitet § H o s —.jm 3
e Lavpartikelfrigivelse o ese 320/12.6” 146/5.8" - 350/13.8"
FS10 FS32

e Krympehoveder og flaskevaerktgjer
i standardstorrelser eller tilpassede
storrelser, som er nemme at montere,
er tilgaengelige

¢ Opsamling af brugt, komprimeret luft

400-590/15.7”-23.8”

350-520/13.8"-20.5"

Maksimal lagsterrelse Maksimal flaskestorrelse '
Model Diameter Hojde Diameter Hgjde
FC10 skruelag 50 mm 40 mm 55 mm 180 mm
FC32 skruelag 65 mm 40 mm 100 mm 240 mm —_—n : - : = ;
FS10 krympehoved 8-20 mm ISO 8362 73 mm 180 mm _145/5.7 _ stone2 146577 ! 350/13.8"
FS32 krympehoved 13-32 mm ISO 8362 95 mm 240 mm

FC10 FC32



Flexicon FlexFeed15 og FlexFeed20

Automatisk handteringssystem til
pafyldning af flasker og hastteglas

Efterhdnden som behovet for automatisering vokser,
opfylder Flexicons produktlinje kravene til fleksibel
produktion af mindre serier indenfor kontrakt fyldning
og diagnosticering, hvor der er mange forskellige
flaskesterrelser.

FlexFeed-systemer er ideelle til
pafyldning, ndr der er flasker og
haetteglas i mange forskellige
storrelser

Hastigheden, med hvilken heetteglassene/flaskerne
nar fyldenalen, er fuldt ud justerbar og ger, at bade
haetteglas og flasker kan fyldes. Tilpassede lgsninger
kan designes til at handtere flasker i forskellige
former.

FlexFeed15 og FlexFeed20 bruges sammen med
udstyr til pasastning af 1ag eller krympekapsler

0g udger en enkel og meget fleksibel
produktionsmetode, hvor kunderne opnar en hurtig
afkastningsgrad.

¢ Flasker med diameter pa 12 mm til
50 mm (FF15) / 78 mm (FF20) uden
formatdele

¢ Fuldsteendig omstilling pa mindre end to
minutter

¢ Forhindrer belastningsskader
¢ Lille areal og designet til renrumsmiljoer

* Fremragende afkastningsgrad

Hurtig og enkel omstilling FlexFeed15 FlexFeed20

Omstillingen mellem forskellige 1220/48.8° s aam

flasker og haetteglas kan udferes | eronos | POl §

pa to minutter uden formatdele, R = ‘ /

veerktojer eller seerlige evner hos o ‘ ‘ <

operatoren. é 3 % 3
5185 8

Dimensioner i mm/inch. P& FlexFeed20 og FlexFeed15 kan

indfadningsbakken nemt monteres foran eller pa venstre side af maskinen.

366mm / 14,4"

10 11



Flexicon FlexFeed30

Halvautomatisk system til
pafyldning og paseetning af lag
I mindre serier

For hgjere produktivitet, mere ensartet forsegling
af flasker og for at undga belastningsskader er
FlexFeed30 den rette lasning til kontraktfyldere og
virksomheder indenfor diagnostik.

Fylder flasker fra 12 mm til
50 mm i diameter

¢ Reducerede produktionsomkostninger
og aget produktivitet

¢ Ensartet paskruningsmoment
forhindrer veeske laekage

¢ Op til 1200 enheder i timen

¢ Beskytter operatorer mod skader
fra ensidigt gentagen arbejde

o Komplet skift af lag og flaske pa
mindre end fem minutter

¢ Fylder flasker fra 12 mm til 50 mm
i diameter

Pafyldning udferes automatisk, l&get placeres
manuelt, og laget tilspeendes automatisk med
det valgte moment

1225 /482"
' 4
|
:
| @ B ==

O ) HBR SER
¥g|e %
] | E E
e R
Hia;zai I 1 0 -l.-ll-l:.l-lulﬂil: i

258 19,4

Dimensioner i mm/inch

12 13



Flexicon FP50

Fuldautomatisk pafyldning og
placering af propper

Automatisering af de vaesentligste trin i aseptisk nar de onsker at oge fleksibiliteten og spare
pafyldning mindsker risikoen for, at operataren omkostninger.

begér fejl, hvilket ville medfere kontaminering.
FP50 peristaltisk pafyldningssystem fierner ogsa
omkostningerne og risikoen forbundet med
volumetriske pafyldningspumper.

FP50 er et pafyldningssystem der bruges af
forsknings- og udviklingsafdelinger inden for .
biofarmacien i kliniske forsag eller af kontraktfyldere,

En tilpasset FP50 er bygget ind i en isolator, s&
veesken og de fyldte haetteglas er fuldsteendigt
indkapslede.

14

Placering af propper pa
13 mm og 20 mm kraever
ingen ekstra formatdele

Oger fleksibiliteten ved pafyldning af
mindre serier - blot én enkelt maskine
fylder alle dine haetteglas

Pafyldninger pa mindre end
0,2 ml op til 100 ml, maks.
Op til 25 enheder pr. minut | L~ 25 haetteglas pr. minut

Fremragende ngjagtighed i
pafyldningen forhindrer dyr
overfyldning

Pafyldninger fra mindre end 0,2 ml
til 100 ml til 2R til 100H heaetteglas

Fuld eller delvis iseetning af propper
Hurtige og enkel formatskift

Universelle formatdele reducerer
omkostninger

Lille areal til UDF baenke eller RABS
installationer

Jger fleksibiliteten ved pafyldning
af mindre serier - blot én enkelt
maskine fylder alle dine hatteglas

1679/66.1”

" erre 1250/49.2”

550/21.7”

Maks. 305/12.0
>
|

Min. 185/7.3" |
>

I

I

|

M M T

SEEES

Bakkens lzengde
.. 366/14.4"

I
Maks. 785/30.9
Min. 695/27.4

487/19.2”

Dimensioner i mm/inch

450/17.7° | i 625/24.6"
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Flexicon FPC50

Fuldautomatisk pafyldning,
placering af propper og
pasaetning af ldg med valgfri

inline-kontrolvejning Flexicon har en fremragende baggrund, der
sikrer korte og palidelige leveringstider og
udferelse af problemfrie FAT-, IQ- og OQ-tests,
hvilket forhindrer dyre projektforsinkelser.

Universelle formatdele muligger
pafyldning, pasastning af propper
og paseetning af 1ag pa en lang
raekke heetteglas

Master controlleren kan
anbringes udenfor en
UDF beskyttelsesheette
eller en RABS enhed

FPC50 er et system til placering af propper og
paseetning af 1&g, der er Klar til brug og nem at
validere, til fleksibel farmaproduktion med sma

serier. ¢ Pafyldning med hgj ngjagtighed ned |

Det er et moduleert system, som byder pa til mindre end 0,2 ml og op til 100 ml | | S0 -

muligheder inden for inline-kontrolvejning og brug uden sprajt, dryp eller skumdannelse S l!-| . o et | CE I PEERELTT.
under en standard UDF beskyttelseshastte eller o e T i — :

Hurtig og nem omstilling mellem
en RABS.

batches med meget begraenset
FPC50 kan ogsé tilpasses til integration i en produktspild ved opstart
isolator med nem adgang til alle omrader af
maskinen via handskedbninger.

CLIL

¢ Universelle formatdele reducerer

omkostninger og gger fleksibilitet
FPC50’erens universelle formatdele muligger

pafyldning af en rackke hastteglas, propper og * Op til 25 enheder pr. minut Flexicon
ldg. Det peristaltiske fyldesystem fierner behovet ¢ Batchrapport efter hver

for at have produkt- eller volumendedikerede produktionskersel og fuld

pumper pé lager. sporbarhed

¢ Forsteklasses dokumentations- og
testprotokoller til FAT, SAT, 1Q og OQ

e Software, der er designet og
kvalificeret i henhold til GAMP5

¢ Valgfrit software til understottelse
af FDA 21 CFR Del 11

1552/61.1

En pafyldningsmaskine og single-
use veeskevej fra én leverandor gor
valideringen nem og forhindrer dyr
overfyldning

= ) M)

612/24.1

= O
1355/53.3

pErw O

970/38.2

T
800/31.4

Maks. 360/14.2
Min.185/7.3

T

s

Maks. 360/14.2
Min. 180/7.1

FPC50 krympehoved for minimal

luftturbulens 0g hurtlg OmStl”lng Alle dimensioner i mm/inch. Tegningen indeholder valgfri inline-kontrolvejning. Indfadningsbakken kan
o monteres pa venstre side eller foran p& maskinen, og FPC50 kan tilpasses til integration i RABS eller isolator
mellem lag

17




Flexicon FMB210

Fuldautomatisk pafyldning,
placering af propper eller pasaetning

af 1ag til mellemstore serier med

nem opsaetning og omstilling

FMB210 er perfekt til fuldautomatisk pafyldning og Ophthalmisk og diagnosticering:

paseetning af 1&g til anvendelser inden for aseptiske péafyldning, dribeindsats og ngjagtig

laegemiddel samt opthalmiske og diagnostiske elektronisk pasaetning af 1ag med
anvendelser. Den kan handtere flere forskellige typer  moment tolerance indenfor +10 Ncm
beholdere og lukninger.

Héandterer flere forskellige typer
beholdere og lukninger

(0,9 Ibs/inch). Mulighed for pneumatisk
En unik veerktejsplatform muligger enkel, hurtig paskruning af 18g ved storre kapaciteter
0g ngjagtig formatskift, hvor flere produkter

skal behandles pa en enkelt fyldemaskine. Den
kan konfigureres til et udvalg af tilfersels- og
udferselsmuligheder eller andre perifere enheder.

¢ Aseptisk pafyldning af injektionsveesker:
pafyldning, placering af propper og
rullelukning af krympekapsler

¢ Kompakt design kraever begraenset
plads og passer i sma renrum

Flexicon ¢ Op til 75 enheder pr. minut: athaenger
af lagtype, heetteglassets storrelse og
fyldningsvolumen

Det moduleere design muligger

kundetilpasset indfadning,
udfersel og valg af teknologi til
¢ Fuldstzendigt lukket peristaltisk pasastning af 1&g
pafyldningssystem sikrer, at der ikke

sker krydskontaminering

En pafyldningsmaskine og single-
use vaeskevej fra én leverandor gor
valideringen nem og forhindrer dyr
overfyldning

1130/44,5”

. St i L B O~ 0 e S A S
: 2 g I —
Ovenfor: En FMB210, der er installeret i et g
laminar air flow-skab. ) \ )
Heojre: En FMB210 med indfedning fra en L huie '\ “““ < .
ﬂaskesorteringsenhed_ e B iy Dimensioner i mm/inch

18 19
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Flexicons OEM-system komponenter

Byg dine egne tilpassede
pafyldningssystemer til
produktion

Mange producenter af pafyldningsmaskiner
har allerede med succes indarbejdet Flexicons
leasninger i deres fyldelinjer og har derved
tilfert veerdi i deres produkt og e@get Deres
kundetilfredshed.

¢ Fuld fleksibilitet i fyldningsvolumener

¢ Forhindrer spild mellem péafyldninger,
skumdannelse og sprgjt

¢ Hurtig omstilling

¢ Stor ngjagtighed i pafyldningen
reducerer veeskeomkostninger

¢ Global support og
pafyldningstilbehgr af hgj kvalitet

OEM-anvendelser omfatter:

¢ Eksisterende fyldelinjer, hvor
traditionelle pumper skal udskiftes

¢ Nye fyldelinjer med hgj kapacitet
til den bioteknologiske og
farmaceutiske industri

¢ Fyldelinjer til special formede
flasker til diagnosticerings-
industrien

Trolleylasninger leveres til integration
i nye eller eksisterende fyldelinjer med
op til seksten peristaltiske fyldeenheder

Master controllere

Master controllere som MC100 og
MC12 kan styre op til 16 pumper i en : . - MC100
fyldelinje. Vi leverer fritstdende controllere, :
panelmonteringer og controllere til
kommunikation med fyldelinjesystemer
via PROFIBUS eller DeviceNet. MC100
modtager fyldedata gennem en industriel
fieldbus, beregner driftsveerdier for
fyldeenhederne og sender dem derefter
til fyldeenhederne gennem en FlexNet-
protokol.

MC12 styreenhed med flere PD12
fyldeenheder

Enheden opfylder alle de normale krav og
kan udvides til at omfatte flere fyldestationer,
et elektronisk pafyldningssystem, som fylder
nedefra, en printer, et direkte link til en veegt
for dynamisk rekalibrering og mere.

Parallel produktionsopstilling

MC12 master controlleren kan udfere
automatisk rekalibrering.

Ved at oprette forbindelse mellem en
vejecelle (vaegt) og MC12 anvendes hvert
eneste datapunkt til dynamisk at rekalibrere
uden behov for brugerinput.

Dynamisk rekalibreringsopstilling

Printdata Kalibrerings-
él__-‘! |- o
——a i) ="K

data

PD12 fyldemaskinen er tilgaengelig i

flere versioner som fritstdende enhed

eller til panelmontering. Versionerne til
panelmontering kan bestilles til lodret eller
vandret integration og med et pumpehoved i
enten anodiseret aluminium eller i rustfrit stal.

Vejecelle
Fyldesignal

21
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Flexicons muligheder inden for single-use veeskeveje

AsepticSU teknologi inden for
single-use vaeskeveje

asepticsu™ er en steril single-use vaeskevej,
som er designet og udviklet af Flexicon.
Kombinationen af asepticsu og den
skansomme pumpning i Flexicons peristaltiske
teknologi @ger udbyttet, mindsker risikoen og
hjeelper med at reducere valideringstiden.

asepticsu forenkler
rengoringsvalideringen

asepticsu er en USP Class VI single-use
vaeskevej, som er fuldt sporbar fra start-til-slut
0g er nem at validere. Fra posen til slangen
gennem pumpen til fyldestudsen tilbyder
asepticsu en fuldt samlet single-use vaeskedel
med sporbarhed og lot nummer.

asepticsu er fremstillet i vores ISO Klasse 7
renrum og derefter steriliseret ved brug af
en valideret gammabestralingsproces og
dobbeltpakket, klar til brug.

.F-I@Q V. '__

oo
: .-:5*?\_ ||

=3

asepticsu optimerer et
komplet fyldesystem som
FPC50W (se side 16)

jal ;ll’" .

asepficsu

asepticsu single-use vaeskeveje sammen
med Flexicons fyldemaskiner garanterer:

¢ Faerre omkostninger og mindre tid
til validering

¢ Fjernelse af risikoen for
kontaminering

¢ Eliminerer dyr overfyldning

o Effektiv produktion af sma serier
af produktet

. 4
. I

L ”| i —
' ‘III |

[ |
1 e

Accusil praecisionsslanger
forhindrer dyr overfyldning

Nojagtig og ensartet fyldning kreever de rette
slanger i den rigtige pumpe. Accusil™ er fremstillet
i vores topmoderne ekstruderingsanleeg i hojeste
kvalitet med ens veegtykkelse og en specifik
hardhed for optimal slangerestitution.

Accusil opfylder biofarmaceutiske krav og
er ideel til single-use pafyldning

¢ Fuld biofarmaceutisk
overensstemmelse med USP Class VI,
Ph. Eur. 6.8 Kapitel 3.1.9, ISO 10993 og
FDA CFR 177.2600.

¢ En valideringspakke, der er forende
inden for branchen, er tilgeengelig

¢ 100% sporbarhed med lasergraveret
lot nummer, produktspecifikation og
sidste anvendelsesdato

¢ Fremstilleti et ISO 14644-1
Klasse 7 miljo pa et topmoderne
slangeproduktionsanlaeg

¢ Dobbeltpakket til beskyttelse mod
kontamination

e Efterhaerdet efter ekstrudering for
enestaende renhed

ACCUSIL

¢ Fuldt steriliserbar ved
gammabestraling, autoklave eller
ethylenoxid

¢ Fri for animalske biprodukter

Reducer dine omkostninger, og gg din
produktivitet med Accusil

* Fremragende ngjagtighed i
pafyldningen med PF7 og PD12
peristaltiske pumper

¢ Slangestorrelser til
pafyldningsvolumener pa mindre
end 0,2 ml op til mere end 250 ml

o Kort og pélidelig leveringstid. Ogsa
ved store maengder

Accusil er fremstillet og emballeret
i et ISO Klasse 7 renrum og er
lasergraveret for at opna 100 %
sporbarhed
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