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NOM FONCTION DATE
CREATION XXXXXXX Radiopharmacien 08/08/2019
REDACTION XXXXXXX Radiopharmacien 08/08/2019
MODIFICATION XXXXXXX Stagiaire Physicien 05/07/2021
VERIFICATION XXXXXXX Radiopharmacien/PCR 05/07/2021
APPROBATION XXXXXXX PCR 05/07/2021

PERIODICITE DE REVISION

TOUS LES 5 ANS OU SI MODIFICATION DU MATERIEL OU DES
FOURNISSEURS

HISTORIQUE DES MODIFICATIONS

N° version Date Modification :

1 8/08/2019 Création

2 05/07/2021 Berthold/Mevis/Classeur Excel

| - OBJET DU DOCUMENT

Cette procédure décrit les objectifs, les modalités et les moyens mis en ceuvre pour
assurer le suivi des rejets gazeux sur les émissaires de sortie des hottes de la plateforme de
fluoration, de la casemate ainsi que de la ventilation générale du laboratoire. Ce document
décrit le matériel utilisé, la méthodologie de quantification et d’enregistrement des données
concernant ces rejets.

I - DOMAINE D’APPLICATION ET DESTINATAIRES

Pour toute utilisation des hottes 1 et 3 du labo chaud, de la ventilation générale du batiment
TEPscan ainsi que de la casemate.

Les destinataires sont les radiopharmaciens et PPH en charge des radiosynthéses sur la
plateforme de fluoration.

111 - DOCUMENT(S) DE REFERENCE

Analyse des risques

PGDE

Registre de dysfonctionnement de la plateforme de fluoration
MO Préparation d’un produit expérimental fluoré

Autorisation ASN réf. E015011

ALGADE

Bilan d’activité cyclotron
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IV - MATERIEL

Le risque de rejets gazeux radioactif est présent lors des étapes de radiofluoration de

médicaments expérimentaux.

Cette fluoration se fait au sein d’un automate de radiosynthese situé¢ dans la hotte 1 blindee
ventilée. Apres radiosynthése le produit radioactif est transféré dans la hotte 3 de mise en

forme.

Les hottes utilisées pour ces deux étapes sont reliées a un émissaire de sortie identique ou a
été installée une sonde qui réalise une mesure en continue de la radioactivité passant par ces
conduits et rejetée par les cheminées au niveau de la toiture du batiment TEPscan.

De plus, deux autres sondes ont été positionnees au niveau de la ventilation de la casemate
mais aussi au niveau de la ventilation générale du laboratoire (voir le plan ci-dessous).

Boitier LB 5340-5: Boitier Mevis

~

Sonde LB6365 Sy : Ventilation hottes 1 et 3

Sonde LB6365 By : Ventilation générale Laboratoire

/

Sonde LB6365 Sy : Ventilation Casemate
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La sonde utilisée est la sonde de marque Berthold modéle
LB6365 Béta Gamma.

Le boitier permettant la mesure est situé sur le mur a c6té de la
hotte 1, il s’agit du modéle LB 5340-5. Il est muni d’un écran
qui permet de voir en temps réel les rejets gazeux en kBg/m?®

Les différents réglages concernant les seuils d’alarme sont les suivant :

et le débit d’air extrait en m®/h.

EFEJ short time value
L) 186365 Sonde che 0.000
99.40

debitmetre

(i X&)

00:00:04/00:00:10

Positionnement
des sondes

Ventilation des hottes

Ventilation générale
du Laboratoire

Ventilation de la
casemate

Seuil 1:
Seuil 2:

Méthode de
calcul :

Remarques

15 MBqg/h, voyant rouge
clignote

40 MBqg/h, L alarme
sonore retentit

Seuil 1: 1,5 fois la valeur
moyenne des rejets sur une
synthése

Seuil 2: 1/3 de la valeur
maximale de rejets prévu
pour 1 synthése. (NB:
rejets souvent par pic)

Les seuils ont été définis a
partir des résultats obtenus
lors des différentes
syntheses réalisées depuis
2020 et seront ajustés si
nécessaire tous les ans.

1,5 MBg/h,
rouge clignote
4 MBg/h, L’alarme
sonore retentit

Encore en étude :
Seuil 1: correspond a
1/10 du seuil calculé
pour la ventilation des
hottes

Seuil 2 : Idem

voyant

Ces seuils seront
revus a la hausse ou a
la baisse en fonction
des différentes
syntheses au bout de
6 mois

7.5 MBg/h,
rouge clignote
20 MBg/h, L’alarme
sonore retentit

En étude

Seuil 1: correspond a
la moitié du seuil
calculé pour la
ventilation des hottes
Seuil 2 : Idem

voyant

Ces seuils seront
revus a la hausse ou a
la baisse en fonction
des différentes
syntheses au bout de 6
mois
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Afin de pouvoir visualiser I’intégralité des différentes balises présentes au niveau du batiment
TEPscan et de savoir si les différents seuils d’alarme ont été franchi, un ordinateur avec
I’application « Webview » sera allumé et relié a un automate.

L’application est disponible avec le lien suivant : https://svm-pcvue201/WebClient/ ou
https://svm-pcvue202/WebClient/

Afin d’y accéder les identifiants sont : nom : cyclotron
mdp : cyclotron.

Ci-dessous un apercu global de 1’affichage Webview, la partie concernant les rejets gazeux est
encadree en rouge.

WEBVUE BATIMENT TEPSCAN - CYCLOTRON

a

| TEPSCAN - CYCLOTRON =Y | fenemens Balizes Radioactue

A s e Conol ol o

Balise Ambiance Salle Caméra [ ] o ¥

Balise Ambiance Salle Labo [ ] & &
Balise Ambiance Salle Casemate @ & ¥

Local

Tachrigue o
IBA
OFF
OFF 1 2 s cvaomron Balise Extraction Labo [ ] & &
: 2\ wico
in Coil [LLOFF, & =
[ 101135030 Balise Extraction Hotte [ ] & &
P _
7 y % 8 N .
[Twons | | 4@ AwssdUrgence v [@] €]« = Bafise Extracton Cydotran e &
' Synthése Arréts dUrgence |0k | Dat= Heure . uibelié
N | 00521 153638701 B ALARME SEUIL 2 a
Cyclotron - Casemate AUL-Salle de Contrdle ¥ | soos/21 15363371 ALARME SEUIL 2 BALISE AMBIANCE LABC ~
I AUZ - Casemate Cyclotron ¥ | 3006/21 153638701 B u 'ALARME SEUIL 1 BALISE AMBIANCE LABC
OFE| 05 AU3 - Local Technique IBA W | 30/06/21 15:36:38701 Présente acq 'ALARMIE SEUIL 1 BALISE AMBIANCE CAM
AUA- Lalio Chaud CRPB Ve | 30/06/21 153608995 Présente ALARME SEUIL 2 crion evt
g o s e
lm AUS - Préparation patients L4 ALARME SEUIL 1 BALISE EXTRACTION HO
] AUG - Salle de Controle v | 3008721 ALARMIE SEUIL 2 BALISE EXTRACTION HO
30/06/21 'ALARME SEUIL 1 BALISE EXTRACTION C¥(
Labo CRPB 30/06/21 ALARME SEUIL 2 BALISE EXTRACTION LAI BuzzER
Pression Casemate ok Autorisation Ouverture Porte [IGUM 30/06/21 ALARME SEUIL 2 BALISE AMBIANCE CASE
R 30/06/21 153608377 Prise: ALARMIE SEUIL 1 BALISE EXTRACTION LAl
P Etat Porte JEERMEE] | 20/06/21 1536:08.961 Prese ALARME SEUIL 1 BALISE AMBIANCE CASE
Seuil Pression Casemate porte fermée 1 Pression Laba CRPB ok
Voyants securité Casemate (@0 O O Seuil Pression Labo CRPB g
v
< >

Signification des pictogrammes :

Voyant tricolore : Rouge la balise est en défaut ou le seuil 2 est dépassé, Orange
le seuil 1 est dépassé et vert la balise est fonctionnelle et aucun seuil n’est dépassé.

Premiére cloche : s’anime lorsque le seuil 1 est dépassé et devient grise si la
situation redevient normale.

Seconde cloche : s’anime lorsque le seuil 2 est dépassé et devient grise si la
situation redevient normale.

Buzzer : Lorsque le seuil 2 d’une des balises (ambiance ou rejet) est atteint. Le
son du buzzer peut étre désactivé en cliquant sur bouton permettant d’autoriser ou non le son.
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| |
Hopitaux de Toulouse
| [ |

MODE OPERATOIRE Plateforme Béta +
Page n°5 sur 12

MODALITE DE SUIVI DES REJETS '\;‘gg;anﬁ?zn :
GAZEUX PLATEFORME DE Date d’abplication : 05/07/2021
FLUORATION

Tableau de synthése activité -Cyclotron-

Synthése Rejet |

[o2/07/2021] | I 55,00

H I 175

Aprésavair saisi es différentes valeurs A SaEn résumer del’
dansles tableaux annuels [ 1eoeos] | T
Rejets ] "lieux": jets e
Pressez F9 [ wasazes] [ 3753071 des synthise (sans pondération)
Refets) “synthises": Synthises des rejets pour chaquessynthses
oo | - - : thes
synthises: rassemble !

— |
I e ] I Pajets Caborat | I Rejets Cavemate ]
L [ s3azaann] | [ s500] L I 00| | I 0,00 [ [ 000 | I 0.00]
| [ 1975as.00] | [[112592,12 | I o00] | I 0,00 [ [ o00) | I 0,00]
L [ 1essrms] | [ see7.02 L I | [ I 9,00] | [ ] [ 0,00]
[ [ 2ssassf | [ 1ass8 [ I oo0] | I 0,00] L [ o00] | I 0,00]
[ Rejets DPA | [ Rejets NAF | [ Rejets LBT939 |
L [ 397162.00] | [ sa00] L [ _aasame] | I 11,00] L | a122s5.00] | [ 6.00]
I | 143s12,00] | || sse7a.67] I [ 112900 | || 22s8,00] I |[ 19754800 || [ a9387,00
I [ 1168124 | [ 778709 I I[ 36,73 | I[ 773,45 I [ se70s17] | [ 17177,29)
I [ 108514 | Il 23,43 I Il ue2 | Il 23,25 I [ 112638 | Il 281,59)
[ Rejets New | [ Rejets FNM | [ Rejets New2 |
L I ooo] | I 0,00] L [ 12121500] | I 4,00] L I 000 | [ 0.00]
| I oo | I 0,00] | [ sos1rue] | [ 12727,75] [ [ 000 | I 0,00]
I [ om| | — I [0 | [—7smsa] I — —
[ I o0 | [ o0q [ [ ] | [ s2:0] I I o00) | I 0,00

Sunt

has,

Dans le but de réaliser une synthese des rejets annuel glissant, un classeur Excel intitulé
« Bilan d’activité cyclotron », a été réalisé. Il rassemble les informations concernant toutes les
synthéses effectuées, les rejets émis et percus par les différentes sondes ainsi que les rejets
émis sur une année glissante et les seuils bas et haut associés a I’année glissante en cours.
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V-MODE OPERATOIRE DE SUIVI DES REJETS

1- Sur le PC (M-041209), lancer le logiciel Mevis Light ou vérifier qu’il soit déja lancé et

que le dongle soit connecte.

startl B3340to..  MEVIS_launcher...

2- L’écran apparait avec les données de la sonde LB6365, du débimétre, du rejet annuel
glissant, des rejets journaliers.

Bl

Showthe latest... Lists Graphics OD Help

Configuration  View

e o 5] 85 5 958 (3]

Latest ***-values from: 11/05/21 15:31 20/05/21 08:2

CHU Purpan |

value [unic [awoE [aw Min_ [a/w max_ [a/w og[Minimum _ [Maximum _ [MTP [vM _[statu[Time mMv/sv Time AW Min Tim
LB6365 Beta Gamma Probe SV 1,27 kBg/m* O 0100 0100  -2,53 1,27 1 1 0000 11/05/21 15:31
LB6365 Beta-Gamma Probe LV -1,20  kBq/m2 0000 1,28 -1,20 1 0000 11/05/21 15:31
Debitmatre 99,2 m3/h 0000 08,5 98,2 1 0000 11/05/21 15:30
Contamination_horaire 126 kBa/h 0000 126 126 1 0000 11/05/21 15:30
Rejet annuel glissant 1,28E+06  kBg 0000 1,28E+06  1,28E+06 1 0000 11/05/21 15:30
Rejet_journaliers 0,00 kBq 0000 0,00 0,00 1 0000 11/05/21 15:30

[ERI TR

3- Lors du déroulement de la synthése, I’opérateur dans le labo chaud sera en mesure de
visualiser en continu les données.

4- Lorsque la radiosynthése est terminée, les données récoltées par le boitier seront
récupérées afin de connaitre le rejet total de la synthése du jour.
Chaque valeur de rejet par synthése sera reportée et archivée dans le tableur global de
gestion des déchets dans 1’onglet rejet gazeux. Une somme automatique des rejets sur
12 mois glissant sera effectuée afin de vérifier que le seuil de rejet annuel défini dans
’autorisation n’est pas dépassé.

Le débit d’extraction étant de 150 m®h chaque valeur donnée est multipliée par le volume
d’air extrait durant le temps de mesure.

La valeur des rejets gazeux pour la synthése effectuée correspond a la somme des kBq
intégrés.

Situation accidentelle :
Realiser la synthese en faisant attention aux différents seuils de rejet

e Si le seuil bas est atteint : Le voyant correspondant au seuil 1 de la sonde s’activera
sur le WebView, de plus une surveillance renforcée sera appliquée.
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Si le seuil haut est atteint : Il s’agit d’une situation accidentelle > Le voyant
correspondant au seuil 2 s’activera sur le WebView et 1’alarme sonore retentira. De
plus, la hotte 1 sera mis en confinement (fermeture des clapets de sortie) afin de
limiter le rejet. L’incendient sera enregistré dans le registre des événements.

VI-MODE OPERATOIRE DE L’ANALYSE DES REJETS

Le suivi des rejets gazeux se fait via un document Excel « Bilan activité cyclotron » ainsi
que via les données recues par le logiciel Mevis light, permettant la visualisation des
données percues par les différentes sondes.

1.

Lors d’une synthése, vérifier que le logiciel Mevis-light soit bien ouvert et ouvrir
le classeur Excel «Bilan d’activité cyclotron » ainsi que le Webview du site
permettant de visualiser le bon fonctionnement des différentes balises ainsi que
’activation du signal sonore en cas de dépassement du second seuil.

Saisie des informations concernant la synthése réalisee

a. Dans le document Excel, ouvrir la feuille de calcul concernant I’année
actuelle.

b. Insérer a la suite du tableau la date du jour de synthese ainsi que les
différentes informations concernant la syntheése effectuée.

Saisi des informations concernant les rejets gazeux émis lors de la synthese
a. Récupérer les informations données par le logiciel Mevis (Rejets totaux
effectués lors de la synthese).
b. Reporter ces informations dans le fichier Excel en remplissant les
informations concernant la ventilation des hottes, la ventilation du
laboratoire ainsi que celle de la casemate.

Une fois les données de la synthese enregistrées, retourner sur la feuille de calcul
synthése puis presser la touche F9.
a. Une mise a jour des calculs sera alors effectuée.
b. Les différents rejets annuels glissant seront donc changeés en fonction de la
synthese effectuée.
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VII-PRESENTATION DU TABLEAU RECAPITULATIF DES REJETS GAZEUX DU
BATIMENT TEPSCAN

Ce tableau est composé de 5 grandes parties :

-Une feuille de synthese.

-Une feuille par année (sur 10 ans), rassemblant les informations concernant les
différentes synthéses réalisées pendant I’année.

-une feuille par sonde (3 au total), permettant de savoir sur 10 ans les rejets percus sur
les trois ventilations.

-Une feuille par type de synthése (actuellement 5), permettant de savoir les rejets
gazeux de chaque synthese.

-Et une feuille regroupant les différentes synthéses ainsi que leurs temps respectifs.

Afin de limiter le grand nombre de calcul, ce classeur Excel est figé dans le temps et doit étre
mis a jour manuellement ou il sera automatiquement mis a jour lors de I’enregistrement et la
fermeture du document.

1. Composition des différentes feuilles et méthode de calcul
a. Feuille de Syntheése

La feuille de synthése regroupe les informations des différents lieux et des différentes
syntheses sur une année glissante, ainsi qu’un rappel des actions a effectuer pour la bonne
utilisation de ce classeur. Les méthodes de calcul de ces parties seront expliquées par la suite.

Dans la partie synthése sur les rejets, nous avons I’affichage de la date du jour, le nombre de
syntheses réalisées sur la derniére année glissante, la durée moyenne des synthéses (dépendant
du type de synthése et du nombre de synthéses de chaque type effectué), le rejet annuel fixé a
ne pas dépasser.
Le rejet annuel glissant est également mentionné avec un code couleur dépendant du
pourcentage atteint par rapport a la limite fixée :

- Vert,

- Jaune si supérieur a 50%,

- Rouge si supérieur a 80%,

- Rouge-noir si supérieur a 100%.
De plus, les rejets maximums en kBq et kBg/h (valeur maximale des différentes syntheses), le
rejet moyen lors de synthése en kBq et kBg/h (pondéreé par les différentes syntheses) et le rejet
moyen lors d’une année en kBqg et kBg/h (pondéré par les différentes syntheses) sont aussi
présents.
Enfin les seuils d’alarme bas et haut qui sont calculés respectivement comme étant 1,5 fois la
valeur moyenne des rejets horaire lors de synthese en kBg/h et 1/3 de la valeur maximale des
rejets horaires en kBg/h.
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b. Feuilles annuelles

Cette feuille permet d’ajouter les informations concernant la synthese effectuée, les
informations enregistrées a I’intérieur seront utilisées par la suite.

Ces tableaux sont structurés de la maniere suivante :

Rejets Rejets Rejet

gazeux | Rejets gazeux | gazeux . Activité A(.:tiVité Horaire | Rejet Horaire Rejgt Duré_e
. Rejet - MRP mise en - Horaire Manip
Date | Hotte 1 | Laboratoire Case Produite en i hotte Laboratoire .
Total synthétisé forme casemate | Défaut
et3 en kBq mate Fluor (MBq) (MBa) 1&3 kBq /h kBa /h ah
en kBq en kBq g kBq /h g

Par production, les rejets horaires sont calculés en fonction du type de synthése et un code
couleur (vert, jaune, rouge) est affiché en fonction du dépassement ou non d’un des paliers :
- Vert si le seuil d’alarme bas n’est pas dépassé.
- Jaune si le seuil d’alarme bas est atteint.
- Rouge si le seuil d’alarme haut est dépassé (correspondant a une situation
accidentelle).

c. Feuilles par lieux

Ces feuilles sont structurées en deux grandes parties :

e La premiére est un tableau qui se remplit automatiquement en allant chercher par
année la présence de données par jour et par année les rejets émis par lieux en kBq.
L’incorporation de donnée se fait si la date de la synthese est antérieure ou équivalente
a la date du jour. Enfin, par jour les rejets glissants sont reportés (par exemple si des
valeurs sont présentes en 2020 et 2021 et que 1’on prenne I’exemple du 01/01, la
valeur retenue sera celle du 01/01/2021 dans le cas du 12/12, la valeur retenue sera
celle du 12/12/2020) [document écrit en juillet 2021].

e La deuxiéme partie du tableau est structurée de la maniére suivante :

[ | 75/06/2021] [ | 0,00]
| | 0,00] [ | 1,75

0,00 0,00
0,00 0,00
2020 2021 2022 2023 2024
Rejet max kBg 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Rejet moyen kBq (Si 1=0)
Rejet moyen kBg 0,00 0,00
Rejet max kBq/h 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Rejet moyen kBq /h (Si 1=0)
Rejet moyen kBg/h 0,00 0,00
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d. Feuille par synthése

L’implémentation des données se fait de maniere identique a celle de la feuille de calcul par
site. Cette feuille en revanche, prend en compte les différentes caractéristiques de la synthese
en fonction de la molécule fabriquee.

e. Feuille regroupant les différentes syntheses
C’est la feuille ou sont enregistrées les différentes synthéses ainsi que leur temps respectif

(utilisé notamment pour les calculs des rejets horaires). Elle n’est utile que lors de la
programmation d’une nouvelle synthese.
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VIII-ANALYSE A POSTERIORI DES REJETS AVEC MEVIS LIGTH

Le logiciel Mevis ligth permet de visualiser sous forme de tableau ou graphique les rejets
horaires, journalier et mensuel.

Pour ce faire, choisir dans les options 1’affichage des rejets sous forme de liste ou de
raphique (\oir ci-dessous

[Z] MEVIS Light 2.3 *values CHU Purpan

Configuration View Show the latest... | Lists | Graphics 0D Help

G=| G 0SB | . Li

5250 (D =
Standard lists

Latest *walues from: 26/05/21 14:12 25/05/21 14:18:06

No warning for columns without values
CHU Purpan |

Lists administration Strg+L
No.|Channel L Max ‘A/‘W OE‘Mlmmum Maximum |MTD ‘VM |Statu‘Tlme MV/SV ‘Tlme AW Min Time £
1 |LB6365 Beta-Gamma Probe SV -2,53 kBg/m3' oooo 0100 -2,53 -2,53 1 1 0000 25/05/21 14:12
LB6365 Beta-Gamma Probe LV -0,982 kBg/m3! 0000 -0,982 -0,982 1 1 0000 25/05/21 14:12
Debitmétre 97,1 m3/h 0000 97,1 97,1 1 1 0000 25/05/21 14:12
Contamination_horaire -251 kBg/h 0000 -251 -251 1 1 0000 25/05/21 14:12
Rejet annuel glissant 1,25E+06 kBg 0000 1,25E+06 1,25E+06 1 1 0000 25/05/21 14:12
Rejet_journaliers 0,00 kBq 0000 0,00 0,00 1 1 0000 25/05/21 14:12

Une Fenetre s’ouvre et permet d’affiné ces critéres de recherche.

st cenfiguration X
Qutput period
v For the list the channels of the page; Start time
p: Date Time:
9 ST [ooamoa 3 [oo g
will be used. End time
[” The channel selection Dde Lus
valeurs_base ¥ is concrete time 30/0472021 & |16:00 o
- New -

€ is present time + offset of [0 Hours (24..24)

 is end
will be used. ‘ week
of n month  minus |0 hours
finished
Time base selection Mean/sum period quarter days
= *yalues Preferred periods year
1 minute values -
all Period

" Day values [Tmindtevaiues  ~|| || ~ o start time _ _
" before end time v W
| rtems to show

Mean/sum values I Mean values
¥ Maximums Sum values

Minima Sampled values List name: |Va|eurs quotidiennes_
< >

Standard list

save save as ... Cancel
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Ci-dessous un exemple d’affichage sous forme de liste :

Pour finir, un exemple d’affichage sous forme de graphique :

[ Graphic - X
Print Title WMF Save Saveas Copy<c» List<l> Options Zoom+ Zoom- << < > >> New Administration MEVIS
100007 CHU Purpan
Rejet_journaliers
Unit: kBq
1 SW: 3,70E+06
7500 M Max: 9601 (MW)
] Min: 307 (MW)
5000
2500]
0,005
10000 bﬁ CHU Purpan
Rejet_journaliers
Unit: kBq
1 SW: 3,70E+06
7500 A Max: 9601 (MW)
] Min: 307 (MW)
5000
2500+]
LU e e 1 L e S B B S By S B B A B R B S B R
12:00 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00 18:00 19:00 20:00

1 minute values (Time base ***-values) from 30/04/21 12:00 to 30/04/21 20:00




