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Otoklav Dogrulama Sistemi

AVS140-1, otoklav dogrulamalari gerceklestirmek icin kullanilan eksiksiz bir sistemdir. AVS140-1,
ylksek sicaklik veri kaydedici, IFC400 Aray(zi ve kullanicilara FDA 21 CFR B6lim 11 uyumluluguna
yardimci olacak araclar saglayan MadgeTech4Secure Yazilimindan olugmaktadir.

1Q/0Q/PQ

Data Logger Yazilim Validasyon Protokolii
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HiTemp140 MadgeTech 4 Giivenli Yazilimi 1Q/0Q/PQ Validasyon
Protokol Dosyasi

Data Logger Arayiizii & USB Kablosu Kalibrasyon Sertifikasi

IFC400 USB Kablo Kalibrasyon Sertifikasi



Donanim

HiTemp140 Uriin Genel Bakisi

HiTemp140 veri kaydedici, MadgeTech'in yiiksek hassasiyetli, dayanikli sicaklik
izleme ¢ozlimidir. -40 °C ile 140 °C arasindaki sicakliklara dayanabilir ve +0,1 °C
dogruluk oranina sahiptir.

HiTemp140, 32.700'e kadar okuma kaydedebilir ve 260 °C'ye (500 °F) kadar
genisletilmis sicakliklari dlgebilen sert bir harici proba sahiptir. 7 in¢'e kadar
6zel prob uzunluklari mevcuttur. Ayrica, 350 °C'ye (662 °F) kadar genisletilmis
sicakliklari 6lgmek icin 24 incglik esnek paslanmaz c¢elik proba sahip
HiTemp140-PT de mevcuttur. Prob dayaniklidir ve herhangi bir yone dogru
kivrilabilir, biikiilebilir veya acili olarak ayarlanabilir, bu da siseler, flakonlar
veya ulasilmasi zor diger yerlerdeki sicakliklari kaydetmeyi kolaylastirir.

HiTemp140 Specifications

Sicaklik Sensorii: 100 Q Platinum RTD
HiTemp140:
. -200 °C to +260 °C (-328 °F to +500 °F)
Prob Olgiim Aralig : HiTemp140-PT:

-200 °C to +350 °C (-328 °F to + 662 °F)

Sicaklik Coziintirliigii: 0.01°C (0.02 °F)

+0.1°C/+0.18 °F
(20 °C - +140 °C/68 °F - +284 °F) +0.3

Kalibre Edilmis °C/+0.54 °F
Dogruluk: (-20 °C - +19.99 °C/-4 °F - +67.98 °F)
+0.4°C/+0.72 °F
(-40°C--20.01°C/-40 °F - -4.02 °F
Okuma Hizi: 24 saatte bir defaya kadar 1 saniye
Hafiza: 32.256 okuma

HiTemp140-1 HiTemp140-2 HiTemp140-5.25 HiTempl40-7  HiTempl40-PT-1

Pil Omrii:

Zaman Dogrulugu:

Calisma Kosullari:

Boyutlar:
Suya dayaniklilik:

Agirlik:

Materyal:

Uyumluluk:

Tipik 1 yil

(25°C/77 °F'de 1 dakikalik okuma hizi)
20°Cila30°C'de (68 °Fila 86 °F) +1
dakika/ay (Bagimsiz mod)

-40 °C ila +140 °C (-40 °F ila +284 °F),

0 %RH ila 100 %RH

1,6 in¢gx 0,970 ing ¢cap (40 mm x 24,6 mm ¢ap)

P68

4.20z(120g)

316 Paslanmaz Celik

CE

PiL UYARISI: YANGIN, PATLAMA VE CiDDi YANIK TEHLIKESI. KISA DEVRE YAPMAYIN, SARJ ETMEYIN, ASIRI DESARJ ETMEYIN,
EZMEYIN, DELMEYiN VEYA YAKMAYIN. PiL, 150 °C (302 °F) UZERINDE ISITILDIGINDA SIZDIRABILIR VEYA PATLAYABILIR.



Donanim

IFC400 Uriin Genel Bakisi

IFC400, HiTempl40 Veri Kaydedici icin bir Arayliz Kablo Paketidir. Paket iceriginde bir USB
Baglanti Kablosu ve Baglanti istasyonu Yuvasi bulunmaktadir. IFC400 Veri Kaydedici Arayiizi, bir
cihazin bir bilgisayara baglanmasina olanak tanir.

IFC400 Teknik Ozellikleri

Calisma Kosullar::

Baglanti:
Agirlik:
Materyal:
Boyut:
Uyumluluk:

Pil:

-20°Cila +50°C (-4°F ila +122°F)
0% RH ila 95% RH yogusmasiz

USB (PC baglantisi)

0.31b (140 g)

Asetal Kopolimer

1,95in¢ x 2,39 in¢ x 1,5 in¢ (49,3 mm x 60,7 mm x 38,1 mm)
CE

Bu cihaz pil kullanmaz.




Yazilim

MadgeTech 4 Giivenli Yazilim

MadgeTech 4 Givenli Yazilimi, misterilerin 21 CFR Boliim 11 gerekliliklerine uyum saglamalarina
yardimci olur. Yazilim, elektronik dosyalarin kagit kayitlarla esdeger kabul edildigi standartlari
saglayarak zaman ve emekten tasarruf saglar. MadgeTech 4 Glivenli Yazilimi, 21 CFR Bolim 11
gerekliliklerini karsilayan ve veri biitlinligiinu saglamaya yardimci olan elektronik imzalar, erisim
kodlari, givenli veri dosyalari ve denetim izi gibi kriterler igerir.

MadgeTech, kullanicinin veri kayit sistemini dogrulamasina yardimci olmak igin yerinde 1Q/0Q/PQ
hizmetleri sunar. Egitimli personelimiz, MadgeTech veri kayit sisteminin standart 1Q/0Q/PQ
protokolleri konusunda son derece bilgilidir. Bu hizmet, zaman tasarrufu saglamanin ve
MadgeTech veri kayit sisteminin 1Q/OQ/PQ'sinin personel ve operasyonlarda minimum aksamaile
dogru sekilde uygulanmasini saglamanin uygun maliyetli bir yoludur. Yerinde 1Q/0Q/PQ
Hizmetimiz hakkinda daha fazla bilgi edinin.
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Feset Waorkflows | Manage Alarm
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Alarms
Is akislan

Diger islerinizi yaparken galisacak rutin veri
kaydi gérevlerini yapilandirin. Is Akislari
Ozelligi, rapor olusturma, veri indirme,
cihazlari baslatma ve durdurma veya hatta
e-posta  bildirimleri  gonderme  gibi
gorevlerin otomasyonunu saglar!

Harika Yeni Ozellikler

MadgeTech 4 Giivenlik Yazilimi, hem zamandan hem de sorunlardan tasarruf saglamak tizere tasarlanmis 6zellikler iceren
glicli ve sezgisel bir aragtir. Hem yonetim hem de kullanicilar MadgeTech'in yeni yazilimini heyecan verici bulacaktir:
kullanicilar tanidik arayiizii ve ¢ok sayida kisayolu sevecek, yonetim ise artirilmis veri giivenligini ve zaman tasarrufu
saglayan unsurlari takdir edecektir. En cok beklenen yeni 6zelliklerden bazilari sunlardir:
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Zaman Isaretleyicileri

Zaman lsaretleyicileri kullanarak herhangi bir
raporda istediginiz zaman noktasini kolayca
isaretleyebilirsiniz. Zaman isaretleyicileri, bir
grafikte dikey bir ¢izgi veya bir veri tablosunda
renkli bir satir olarak goriinir. Zaman
isaretleyicileri, siirecinizdeki farkli asamalar
veya dongileri ya da verilerinizi istediginiz gibi
yorumlamak igin  kritik olan referans
noktalarini diizenlemenize yardimci olabilir.
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m
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Gelismis Istatistikler

MadgeTech 4 Givenlik Yazilimi, veri analizi
icin daha fazla segenek ve istatistik sunacak
sekilde genisletildi.

« Esik degerine kadar gegen siire istatistikleri
« Sterilizasyon Verileri (FO ve A0)
« Varsayilan istatistik ayarlari

Security Settings

Grepr Bathmlen | bew

togn

Resel passmard

Yonetici ve Kullanici Ayarlari

Kullanicilara yonetici veya kullanici olmak
lzere iki erisim seviyesi verilebilir. Yoneticiler
tim  giivenlik ayarlarina erisebilirken,
kullanicilar  yalnizca veri  kaydedicilerle
iletisim kurma ve verileri analiz etme
yetkisine sahiptir.

Sisteme Giris

Giris sekmesinden giris deneme sayisi ve
kilittenme siliresi atanabilir. YOneticinin
parola karmasikligi ve her kullanici hesabinin
durumu gibi bircok parola ve hesap ayari
belirlemesi miimkiindir. Kullanici yonetimi
sekmesi yalnizca yonetici kullanicilar igin
kullanilabilir.

Gruplar

Kullanicilar ve yoneticiler gruplara atanabilir
ve c¢esitli izinler kullanilarak kolayca
yonetilebilir.

Rarset dates

Denetim izleme Kaydi

Denetim izi, kimin giris ve cikis yaptigini, hangi
dosyalarin indirildigini, kaydedildigini,
yazdirildigini vb. bilgileri iceren otomatik bir
sekilde tutulur. Her kayit tarih ve saat
damgasiyla isaretlenir ve kullanici bilgilerini
icerir.

Username:  User
Passward: eessssssssse
l Sign H Cancel
Elektronik imza
Elektronik imza diigmesine tiklayarak

kullanicilar ve yoneticiler elektronik imza
ekleyebilirler. Elektronik imza, imzalayanin
adinin basili halini, imza tarihini ve saatini
ve imzanin anlamini igerir.



10/0Q/PQ

1Q/0Q/PQ Validasyon Protokolii

FDA'nin lyi Uretim Uygulamalari (GMP) yénetmeliklerine veya Kalite Planlarinda belirtilenlere uyum saglamak giderek daha karmasik hale
gelmistir. MadgeTech, MadgeTech 4 Guivenli Yazilim paketine IQ/0OQ/PQ protokollerini dahil ederek bu siireci basitlestirmistir.

Bu muazzam zaman ve para tasarrufu saglayan ozellik, sirket ici yazilim dogrulama prosediirleri gelistirme ihtiyacini ortadan kaldirir. MadgeTech
1Q/0Q/PQ protokolii, FDA ve cGMP yonergelerini desteklemektedir. Ayrica MadgeTech, kullanicinin yazilimin islevselligini dogrulamasina yardimci

olmak icin bir Yazilim Dogrulama Calisma Kitabi sunmaktadir.

Kurulum Kalifikasyonu (IQ)

» MadgeTech sisteminin agiklamasi

« Tim MadgeTech sistem ekipmanlarinin, yazilimlarinin ve aksesuarlarinin
saglam durumda teslim alindiginin dogrulanmasi

« Eksiksiz dokiimantasyonun kontroli

+ MadgeTech ekipmaninin kurulumunun dogru sekilde tamamlandiginin
dogrulanmasi

+ MadgeTech 4 Secure Yaziliminin hedef is istasyonuna dogru sekilde
kuruldugunun dogrulanmasi

» MadgeTech veri kaydedici(ler)i ile hedef is istasyonu(lar)i arasinda temel
iletisimin dogrulanmasi

Operasyonel Kalifikasyon (0Q)

« MadgeTech veri kaydedicilerinin islevsel dogrulamasi

« MadgeTech ekipmaninin kullanimi ve bakimiyla ilgili bilgiler

+ MadgeTech'in temel islevlerine iliskin isletim proseddrleri

« MadgeTech veri kaydedici(ler)i ile is istasyonu(lar)i arasindaki dogru
iletisimin dogrulanmasi

« Veri kaydedici donaniminin ¢alisir durumda oldugunun dogrulanmasi

Performans Kalifikasyon (PQ) Onerisi

+ MadgeTech ekipmaninin dogrulugunu korumak icin ek kullanim 6nlemleri
« MadgeTech ekipmaninin kullanimi igin periyodik bakim bilgileri

« Sahada periyodik kalibrasyon dogrulamasi

« Bildirilen degerlerin bilinen iyi bir standartla karsilastirilmasi

+ Hedef sistemde kabul edilebilir performansin dogrulanmasi

A

Secure Soft

MadgeTech 4
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Sistem Kurulumu

Yazilimin Kurulumu

1. MadgeTech 4 Secure Yazilim CD'sini Windows PC'nizdeki CD siiriiclisiine takin.

Bir otomatik calistirma penceresi gériinmelidir. Otomatik calistirma penceresi goriinmezse, Baslat
menusunl secip Bilgisayar veya Bilgisayarim'l secgerek bilgisayarinizdaki sirtcliytd bulun. CD
surlictsiine gidin ve autorun.exe dosyasini secin. Windows 7 ve Windows 8 kullanicilari igin, bir
secenek listesi iceren bir iletisim kutusu goriinebilir. Dosyalari Gorlintiilemek igin Klasorii Ag'i segin
ve autorun.exe dosyasini segin.

(; m MadgeT 2. MadgeTech 4 Giivenli Yazilim Kurulum Ekrani, solda gosterildigi gibi seceneklerle goriintiilenecektir.
a
2 = =
: 3. Windows Siirtictistiniin Kurulumu

MadgeTech Installer Options IFC406 sirticlilerini yliklemek icin, MadgeTech Yiikleyici Secenekleri pencere panelindeki "USB Arayliz
MadpeTecc S0 Suftare Suriicllerini Yikle" baglantisina tiklayin. Bir pencere acilacak ve bir dizin segmeniz ve kurulumu
Install USB Intarface Drivars baslatmaniz istenecektir. Varsayilan dizin C:\Program Files\MTI-USB\Datalogger Interface'dir.
Kurulum dizininin konumunu degistirmeyi secerseniz, "Kurulum Konumunu Degistir" diugmesini

secin. Kurulum konumunu ayarladiktan sonra, kurulumu baslatmak icin "Yiikle" digmesine tiklayin.

A, MADGETECH

O it View Contonts

4. .NET 4.0 Framework'tin Kurulumu

Windows bilgisayarinizda .NET 4.0 Framework yiikli degilse, kurulum gerekebilir. Windows 8 kullaniyorsaniz, bu bilesenler zaten yikliidiir. .NET 4.0
Framework'lin Windows bilgisayarinizda yiikli olup olmadigini gérmek icin Windows Denetim Masasi'na gidin ve Programlar'i segin. "Microsoft
.NET Framework 4.0" bir Windows programi olarak listelenecektir. Windows bilgisayarinizda .NET 4.0 Framework yiikli degilse, MadgeTech Secure
Software'e tiklayin ve ardindan yliklemek icin .NET 4.0 Framework'l Yukle'yi segin.

5. MadgeTech 4 Secure Yaziliminin Kurulumu
MadgeTech Secure Yazilimina tiklayin ve ardindan MadgeTech Secure Yazilimini Kur segenegini secin. Kurulumu tamamlamak icin ekrandaki
MadgeTech 4 Secure Kurulum Sihirbazi yonergelerini izleyin. MadgeTech 4 Secure Yaziliminin kurulumu tamamlandi!

ﬂ Veri Kaydedici Arayiiziiniin Baglanmasi

1. USB konektoriinii ortaya ¢ikarmak icin IFC406 Uzerindeki uyari etiketini ¢ikarin.

2. USB kablosunun bir ucunu IFC400'iin USB portuna baglayin.

3. Diger ucunu bilgisayarinizdaki bir USB portuna baglayin. IFC400 takildiginda, ekraninizin sag alt kosesinde "Yeni Donanim Bulundu" mesaji
goriinecektir. Yeni siirliciiler, arayliz kablosuyla kullanilmak lizere otomatik olarak kendilerini yapilandiracaktir. Ardindan, yeni donanimin
ylklendigi ve kullanima hazir oldugu mesaji goriinecektir.

4. USB veri kaydedici arayiiziiniin kurulumu tamamlandi!

Veri Kaydedici Arayiiziiniin Calismasini Test Edin

USB Arayliz siiriictilerinin dogru sekilde yiiklendigini dogrulamak icin, Veri Kaydedici Yaziliminin bir cihazi taniyip tanimadigini
kontrol edin.
1. Arayiiz kablosu bilgisayara baglandiginda mavi LED gii¢ gosterge 15181 yanmalidir.
GOsterge 1181 yanmiyorsa, arayiiz kablosunu ¢ikarin, 5 saniye bekleyin ve tekrar bilgisayara takin.
2. MadgeTech 4 Secure Yazilimini baslatin.
3. Cihazlariniz Bagli Cihazlar Panelinde listelenmelidir.
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Veri Kaydedici Bakimi

Pil Degisimi

Gerekli malzemeler: ER14250-SM Lityum Pil

Pil Degistirme Prosediirii:

1. Pili ortaya ¢ikarmak icin veri kaydedicinin ug kapagini sékiin.

2. Pili gikarin.

3. Yeni pili veri kaydediciye yerlestirin. Pilin kutuplarina dikkat edin.

4. O-ringler gérlinmeyene kadar veri kaydediciyi sikica tekrar birlestirin.

PIL UYARISI: KULLANILMIS PiLi DERHAL ATIN. COCUKLARIN ERISEMEYECEGi YERDE SAKLAYIN. ATESE ATMAYIN, SARJ ETMEYIN, TERS TAKMAYIN,
SOKMEYIN VEYA BASKA PiL TURLERIYLE KARISTIRMAYIN. PATLAYABILIR, ALEV ALABILIR VEYA SIZDIRABILIR VE KiSISEL YARALANMAYA NEDEN
OLABILIR.

Yeniden kalibrasyon

Tim MadgeTech veri kaydediciler icin yillik kalibrasyon énerilir. MadgeTech 4 Secure Yaziimindaki Ozellikler penceresi, son kalibrasyon tarihini
ve cihazin bir sonraki kalibrasyon tarihini gosterir. MadgeTech 4 Secure Yazilimi ayrica, her cihaz icin kalibrasyon tarihinden dnce ekranda bir
bildirim gonderecek sekilde yapilandirilabilir. Varsayilan olarak bu, kalibrasyon tarihinden yedi giin 6ncesine ayarlanmistir ve kullanici
tarafindan MadgeTech 4 Secure Yazilimindaki Dosya sekmesine gidip Secenekler'e tiklanarak degistirilebilir. Cihaz'i segin ve "Bir cihaz bir
sonraki kalibrasyon tarihine yaklastiginda acilir pencere bildirimi goster" secenegini isaretleyin. Kullanici daha sonra kalibrasyon tarihinden
once kag gilin bildirim gonderilecegini segebilir.

HiTemp140 Standart Kalibrasyon Noktalari: 30 °C ve 140 °C'de 2 nokta.

Cihazi yeniden kalibrasyon icin gondermek lizere MadgeTech RMA Sistemini kullanin.

RMA Talimatlan

Cihazinizi MadgeTech'e geri gondermek icin, MadgeTech web sitesinde bir RMA (Uriin lade Yetkilendirmesi) olusturmak iizere asagidaki
talimatlari izleyin:

1. www.madgetech.com adresini ziyaret edin, Hizmetler sekmesine tiklayin ve RMA islemi'ni secin.

2. Web sayfasi acildiginda liitfen oturum acin. ilk kez oturum agiyorsaniz, Hesap Olustur'u secin ve bir hesap olusturun. Oturum actiktan sonra,
Yeni RMA Olustur diigmesine tiklayin.

3. Misteri Fatura ve Gonderim bilgileri de dahil olmak lizere formdaki ilgili alanlari doldurun, ayni olsalar bile. Cihaz Bilgileri boliimiinde sorulan
sorular hakkinda daha ayrintili bilgi igin liitfen asagidaki alan agiklamasina bakin.

4. Tum alanlar tamamlandiginda, RMA Olustur'a tiklayin.

5. RMA numarasini ve MadgeTech'in génderim adresini iceren onay sayfasini yazdirin. lade Uriin

Yetkilendirmesi, RMA evraklarinin bir kopyasiyla birlikte gonderilmelidir ve génderim Uicreti musteri tarafindan 6nceden 6denir. RMA numarasi
paketin disina agik¢a yazilmalidir.

6. Lltfen paketi UPS, FedEx, TNT veya DHL araciligiyla onay sayfasinda belirtilen adrese génderin. USPS, MadgeTech veri kaydedicilerini
gondermeyecektir.

7.MadgeTech, RMA'y1 aldiginda otomatik olarak bir bildirim e-postasi gonderilecektir.

Fiyatlar ve 6zellikler degisebilir. MadgeTech'in hiikiim ve kosullarini www.madgetech.com adresinde inceleyebilirsiniz.
Cihazlari geri gondermek icin www.madgetech.com adresini ziyaret edin, Hizmetler'i ve ardindan RMA Siireci'ni segin.



11

Data Logger Bakimi

O-Ring

HiTemp140 ve PR140'in dogru bakimi igin O-ring bakimi cok 6nemlidir. O-ringler siki bir sizdirmazlik saglar ve sivinin cihazin icine girmesini
onler.

HiTemp140 icin gerekli malzemeler: HiTemp140-O-Ring

O-Ring Degistirme Prosediiri:

1. O-Ring'i ortaya ¢ikarmak icin veri kaydedicinin ug kapagini sokiin.

2. Eski O-Ring'i yuvasindan c¢ikarmak igin kiiguik, sivri bir alet (bigak veya sivri uclu alet) kullanin.

3. O-Ring yuvasinin kir veya kalintilardan arindirilmis oldugundan emin olun.

4. O-Ring yuvasini acikta birakarak eslesen parcalari kismen tekrar birlestirin.

5. 0-Ring'e ince bir tabaka silikon bazli yaglayici uygulayin.

6. O-Ring'i kapagin lizerinden ve yuvasina dogru gerin. UYARI: O-Ring'i dislerin izerinden germekten kaginin! Keskin disler yeni O-Ring'i
kesebilir.

7. O-Ringler artik goriinmeyene kadar veri kaydediciyi sikica tekrar birlestirin.

Bakim:
MadgeTech veri kaydediciler, fabrikadan yiiksek kaliteli ve diizgiin sekilde takilmis O-ringlerle birlikte gelir. Kullanici olarak, islevsel bir O-ring
sizdirmazligini korumak igin hatirlamaniz gereken sadece birkag sey vardir.

YAPILMASI GEREKENLER:

« Sik sik temizleyin (asinmayi énlemek icin basingli hava veya yumusak bir fir¢a kullanin).

« Diizenli olarak yaglayin (kaygan hissetmiyorsa yaglanmasi gerekir). Parker® Super-O-Lube'u 6neriyoruz, ancak silikon bazli herhangi bir O-ring
yaglayicisi daise yarar.

Bu, 6zellikle veri kaydediciyle iletisim icin sik sik agilip kapanan contalar igin ok dnemlidir.

« O-ring'i dlizenli olarak ariza belirtileri agisindan kontrol edin.

YAPMAYIN:

« O-ring'i keskin veya sivri cisimlerle diirtmeyin, batirmayin veya zorlamayin.

« O-ring'leri sert kimyasallara maruz birakmayin.

« Contalari yliksek basinca maruz birakmayin (HiTemp140 ve PR140 veri kaydediciler 60 PSIG'ye kadar dayaniklidir).
« Contayi yliksek sicakliklara maruz birakmayin (calisma sicakligi araligi igin teknik 6zelliklere bakin).

Destek

Urtinlerimizle ilgili daha fazla yardim icin litfen asagidaki iletisim bilgilerini kullanarak bizimle iletisime gegin.

Telefon ve Faks E-posta
Satis ve Genel Sorular: +90 216 684 0585 Genel Bilgi: info@staconn.com
Satis: satis@staconn.com
Posta Adresi: Aydinli Mah. Miisteri Destegi: destek@staconn.com

Yanyol Caddesi, Melodi Sk.
No:2/58, 34956 Tuzla/istanbul

Web sitesi:
staconn.com


https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x14cad8f172f92b9f:0xd24142ffca6da5d5?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x14cad8f172f92b9f:0xd24142ffca6da5d5?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x14cad8f172f92b9f:0xd24142ffca6da5d5?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
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