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kVue och OneTouch ar varumarken som tillhor Qfix.
Exact®, ETR®, Calypso® och Beacon® &ar registrerade varuméarken som tillhor Varian Medical Systems.
TrueBeam och EDGE &r varumarken som tillhér Varian Medical Systems.
Precise® ar ett registrerat varuméarke som tillhor Elekta AB.
ZXT och TXT &r varuméarken som tillhdr Siemens AG.
Cidex® &r ett registrerat varumarke som tillhér Johnson & Johnson.

Clorox® &r ett registrerat varumarke som tillhdr The Clorox Company.

! OBSERVERA ! Genom hela denna bruksanvisning hanvisar “kVue-bord” till alla kVue-bord, inklusive
kVue Calypso®, kVue EDGE", och kVue Couch Top.
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ALLMANNA o
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSMEDDELANDEN

! VARNING ! INGA MODIFIERINGAR AV DENNA UTRUSTNING AR TILLATEN. AVBRYT OMEDELBART
ANVANDNINGEN OCH KONTAKTA QFIX PA +1484-720-6054 ELLER TECHSUPPORT@QFIX.COM OM NAGON
DEL AV DENNA ENHET BELASTAS KATASTROFALT, FOREFALLER SKADAD ELLER FUNGERAR FELAKTIGT.

! VARNING ! ONETOUCH AR EN PRECISIONSMEKANISM OCH AR ENDAST FOR ANVANDNING MED
GODKANDA QFIX KVUE-ENHETER. ICKE GODKANDA ENHETER, ANDRA AN QFIX, SOM INTE VALIDERATS
AV QFIX KANSKE INTE AR SAKRA ATT ANVANDA OCH KOMMER ATT ANNULLERA GARANTIN OM DE
ANVANDS.

ALLVARLIGA OLYCKOR

Vanligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential att orsaka dddsfall eller allvarlig
personskada) bade till Qfix och till behérig myndighet i ditt land.

KOLLISIONSRISKER

For att undvika skada pa utrustning eller patientskada nar kVue-bordet eller gantryt forflyttas ska forsiktighet
iakttas. Det stora antalet olika rorelser som &r mojliga att utfora med bordsunderdelar och behandlingshuvuden kan
skapa situationer dar kVue-inlagget (Insert) kolliderar med andra foremal. Skada pa utrustningen kan férekomma.
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ALLMANNA o
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

Se Qfix.com for en lista med symboler med definitioner.

BELASTNINGSVARDE

A Overskrid INTE en jamnt férdelad belastning pa 249 kg (550 pund)

- - eller den maximala s&dkra arbetsbelastningen fér bordsunderdelen,
Maximum Safe Working Loads beroende pa vilket som &r minst.

Do NOT exceed 249Kg (5501b) uniformly distributed load
lor maximum working load of couch base, whichever is less.

INSERT: Refer to Insert for specific load rating. Belastn!ngsvardgt for _varje kVue-inldagg &r specificerat i
ACCESSORY RAIL: 45Kg (100Ib) at 10cm (4in) instruktionerna fér kVue-inlagget.

Belastningsvardet for tillbehdrsskenan ar 45 kg (100 pund) vid 10 cm
(4 tum).

BELASTNINGSVARDE

Overskrid INTE en jamnt férdelad belastning pa 200 kg (440 pund)
A eller maximal séker arbetsbelastning fér bordsunderdelen, beroende
VARIAN EXACT®/ TRUEBEAM" COUCH BASE pé Vllket som 'a'r minst nér

[ <200 kg (440 Ib)
VARIAN PRS
Iy <155 kg (341 Ib)

Varian Exact® eller TrueBeam™ bordsunderdel anvands. Overskrid
20044738 INTE en jamnt férdelad belastning pa 155 kg (341 pund) eller maximal
sdker arbetsbelastning for bordsunderdelen, beroende pa vilket
som ar minst nar Varian PRS anvands.

BELASTNINGSVARDE (ENDAST FOR
RT-4551KVE)

i a ] Overskrid INTE en jamnt férdelad belastning pd 155 kg (341 pund)
(3 < 155 kg (34110) eller den maximala sakra arbetsbelastningen for bordsunderdelen,
< s E- s '] beroende pa vilket som &r minst.

@ 10 cm (4 in)

< (100 Ib)

A Belastningsvardet for varje kVue-inldgg ar specificerat i
instruktionerna for kVue-inldgget.

Belastningsvardet for tillbehdrsskenan ar 45 kg (100 pund) vid
10 cm (4 tum).

CALYPS ®® @ K CALYPSO®-SYSTEM KOMPATIBELT

ELLER Anger att Calypso® ar kompatibelt nar det anvdands med kVue
Calypso® eller kVue EDGE™.
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ALLMANNA O
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

=

ELLER

e

ELLER

Iofier @

KLAMPUNKTER

For att undvika patientskada nar kVue-bordet forflyttas ska
forsiktighet iakttas. Yttersta forsiktighet har tagits for att minimera
klampunkter och andra risker férknippade med kVue-bordet. Vanliga
klampunkter omfattar:

« mellan kVue-inlagget och OneTouch-sparren
» mellan kVue-inlagget och stodbalkarna

- mellan kVue-bordet och andra delar av utrustningen
i behandlingsrummet, inklusive linjaracceleratorns
behandlingshuvud

INSTALLATION OCH BORTTAGNING AV KVUE-
INLAGG (INSERT)

! VARNING ! LYFT ALDRIG KVUE-INLAGGETS ANDE.

Passtiften kan bojas eller brytas, vilket kan leda till att kVuebordet
blir oanvandbart.

For instruktioner om installation och borttagning av kVuebordet
hanvisas till installationshandboken for kVue-bordet.

"BETRAD EJ”-LINJE ("NO STEP” LINE)

Dengulalinjen pakVue-inlaggetrepresenterar slutet pd stddbalkarna.
Omradet forbi linjen har utformats och testats for att bara patientens
overkropp eller underkropp utan att dverskrida belastningsvardet.

Att sta eller sitta pa kVue-inlagget forbi "Betrad-ej”-linjen kan skada
kVue-inlagget eller orsaka skada.

ONETOUCH"-SPARR (LATCH)

Placera en patient pd kVue-bordet ENDAST nar den roda kragen
pa sparrknappen inte &r synlig. OneTouch-sparren har en inbyggd
indikator for att verifiera korrekt fastkoppling.

Om spérrknappens roda krage &r synlig ar lasmekanismen inte
fastkopplad.
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AVSEDD ANVANDNING

Denna enhet ar avsedd foér immobilisering, positionering och ompositionering av patienter som genomgar
stralbehandling.

1 OBSERVERA ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lékare.

PATIENTMALGRUPPER

Patienter som far stralbehandling eller diagnostisk avbildning.

AVSEDDA ANVANDARE

Avsedd anvandare for produkterna ar en person kvalificerad i enlighet med regionens myndighetskrav.

PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2004858_IFU, kVue EDGE & Calypso Couch Top_SV 7
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



EGENSKAPER

BESKRIVNING

kVue &r ett toppmodernt stralbehandlingsbord som ar optimerat for de senaste framstegen inom teknologin
och utformat for att vara kompatibelt med Calypso®-systemet. Det ar konstruerat for att sékerstalla exakt och
upprepbar patientpositionering med submillimeter-precision. kVue Calypso® och kVue EDGE™ &r versioner av
kVue produktlinje. De é&r tillverkade av avancerat fiberkomposit med hdg styrka som &r fullstandigt metallfritt och
icke ledande for att mojliggora anvandning med Calypso®-systemet. De tillfér betydande mangsidighet till ditt
behandlingsrum och mojliggdr anvandning av de flesta vanliga indexerade positioneringsenheterna.

kVue-bordet &r utformat for prestanda av hogsta kvalitet ndr det anvdnds med kilovoltbildtagning, som till exempel
DT med konformad strale, och samtidigt minska huddosen vid behandlingar som ska passera igenom bordet.
Detta, i kombination med mojligheten att byta ut kompatibla kVue Calypso®-inldaggen mot ett stort antal olika kVue-
inlagg, gor kVue-bordet till en av de mest avancerade I6sningarna som finns tillganglig for patientpositionering
vid IMRT och IGRT.

CALYPSO®-KOMPATIBELT SYSTEM

Calypso®-systemet anvander elektromagnetiska signaler for att detektera det implanterade elektromagnetiska
Beacon®- transpondrarnas position och lokalisera positionen for behandlingsomradet vid strdlbehandling.
Systemets noggrannhet kan paverkas av ledande material ndra Beacon-transpondrar vid lokalisering.

Omfattande testning har utforts for att sékerstélla att kVue Calypso®, kVue EDGE™ och alla tillbehdr som ar méarkta
som Calypso®-kompatibel & kompatibla med kVue-bordet. Nar Calypso®-systemet anvdnds ska endast tillbehor
som &r kompatibla med Calypso®-systemet anvéndas. Kontakta Varian for en lista med kompatibla tillbehor.

NODVANDIGA TILLBEHOR

kVue-inldgg (ett Calypso®-kompatibelt inlagg krévs for anvandning med Calypso®-systemet)
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EGENSKAPER

KOMPONENTER

® )

PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK - 2004858_IFU, kVue EDGE & Calypso Couch Top_SV 9
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com




EGENSKAPER

KOMPONENTER

1. KVUE"-BORD

kVue-bordet ar det kompletta systemet for patientunderstddjning, med uteslutning av den ursprungliga
utrustningens bordsunderdel. Den bestar av underredet (Baseframe) (inklusive stddbalkar), forbindningsplatta
(Interface Plate) (vid behov) och lampligt kVue-inlagg.

2. UNDERREDE

Underredet ar den del av kVue-bordet som innehaller Skenor-stodbalkarna och ryggpanelen. Pa underredet finns
dven mottagarhalen for OneTouch-spérren och tillbehdrsskenan.

3. FORBINDNINGSPLATTA

Forbindningsplattan ar forbindningen mellan bordsunderdel som ar tillverkad av tillverkaren till den linjéra
acceleratorn och kVue-bordet. Det behdvs ingen férbindningsplatta nar kVue monteras till Varian EDGE™-,
TrueBeam™- eller Exact®- bordsunderdelen.

4. KVUE-INLAGG

kVue-inldgget &r behandlingsomradet pa den patientunderstédjande ytan. Det &r tillverkat av kompositmaterial
med |ag densitet och attenuerar en 6 MV fotonstrale med ungefar 1% vid AP/PA-behandlingar. Behandling genom
en anordning leder till en hégre huddos, vilket ska beaktas vid behandlingsplaneringen. Ett Calypso®-kompatibelt
inlagg kravs for anvandning med Calypso®-systemet.

5. RYGGPANEL
Ryggpanelen (Back Panel) &r den del av den patientunderstddjande ytan som sitter ovanpa bordsunderdelen.
6. SKENOR-STODBALKAR

Skenor-stodbalkarna ar mycket styva kompositkonstruktioner som klarar fullstandig patientbelastning pa
kVueinlagget, med minimal avbdjning. Konstruktionen av Oppna balkar 6kar styrkan och minskar samtidigt
attenueringen. Stodbalkarna kan flyttas lateralt med eller utan patienten pa kVue-bordet.

Behandling genom stddbalkarna leder till en hégre huddos, vilket ska beaktas vid behandlingsplaneringen. Nar
det ar mojligt ska stodbalkarna positioneras sa att de inte befinner sig i behandlingsstralens bana.
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EGENSKAPER

KOMPONENTER

7. LOKALISERINGSSTANG (LOCATING BAR)

Lokaliseringsstangen har tva lokaliseringsstift (13 mm [0,5 tum] i diameter, med ett mellanrum pa 229 mm [9 tum])
som &r utformade for att matcha tillbehdr som &r branschstandard och som tilldter vanliga positioneringsenheter att
placeras korrekt och upprepade ganger pd kVue-bordet. Ndr Calypso®-systemet anvands ska endast kompatibla
Calypso-tillbehor nyttjas.

8. EXACT® REFERENSHAL

Varian Exact®-kompatibla referenshal &r placerade var 140 mm utmed den del av kVue-bordets ldngd som kan
anvandas for att exakt kunna positionera lokaliseringsstangen och andra tillbehér. Halen pa numreringsplanen
sammanfaller med Varian Exact®-indexeringen for att mojliggora direkt overféring av positioneringsdata fran
simulatorn till kVue-bordet. (O anger koordinatens axelursprung. H1, H2, osv., gar mot kVue-bordets huvudénde
och F1, F2, osv., gar mot fotédnden.)

9. TILLBEHORSSKENA

Tillbehorsskenan kan anvandas till att fasta byglar, droppstallningar och andra standardanordningar med allméant
tillgéngliga klammor.

10. "NO STEP” LINE ("BETRAD EJ”-LINJE)

De flesta kVue-inlagg ar markerade med en gul linje som representerar slutet pa stodbalkarna. Standardinlagget ar
utformattill att stodja endast vikten av patientens 6vre baldel eller underkropp, utan att 6verskrida belastningsvardet
forbi "No Step” line ("Betrad-ej”-linjen). Att sta eller sitta pa kVue-inlagget forbi "No Step” line ("Betrdad-ej”-linjen)
kan skada kVue-inldgget eller orsaka skada.

11. INFERIOR ISOCENTERLINJE

kVue Calypso®-inlagget ar markt med en bla linje som representerar den mest proximala platsen for isocentret nar
Calypso®-systemet anvands. Kontakta din representant pa Varian Medical Systems eller se anvdandarhandboken
till Calypso®-systemet for mer specifik information om vikten av den har linjen.

12. ONETOUCH-SPARR

OneTouch-sparren mojliggor snabb fastsattning och borttagning av kVue-inlagg utan anvandning av verktyg.
Spérren gor det mojligt att upprepade ganger positionera kVue-inldgget med submillimeter-precision samtidigt
som sparren visuellt kontrolleras med avseende pa korrekt fastkoppling. | den olasta positionen &ar en rod krage
synlig runt den gréna spéarrknappen.

Last position Olast position

L Passtift

PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK - 2004858_IFU, kVue EDGE & Calypso Couch Top_SV 11
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



BRUKSANVISNING

INSTALLATION

INSTALLATION AV KVUE

kVue ar utformat for att passa alla storre stralbehandlingssystem. Snabb installation minskar linjdracceleratorns
driftstopp vid installation. For specifik information om installation hanvisas till installationshandboken for kVue
bord.

1 OBSERVERA ! Enligt beskrivningen i installationshandboken for kVue bord kan den slutliga héjden pa kVue-
ytan avvika fran originalsystemet. Se instruktionerna till originalsystemet om aterstéllning av systemet till noll
(ursprung) fore forsta anvandning.

INSTALLATION AV KVUE-INLAGG

1. Placera kVuelagget (kVue Insert) pa stédbalkarna och rikta in de tva passtiften mot mottagarhalen pa OneTouch-
sparren (Latch).

2. Fran huvudanden av kVue ska kVueldgget skjutas direkt in i mottagarhalen.

Ett klick hors nar kVueldgget lases pa plats. ENDAST den grona knappens yta ar synlig vid korrekt installation.

/

kVue med standardinlagg
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BRUKSANVISNING

INSTALLNING

INSTALLATION AV LOKALISERINGSSTANG (LOCATING BAR)

Lokaliseringsstangen har tva lokaliseringsstift som passar de flesta vanliga positioneringstillbehoren. For att fasta
ska lokaliseringsstangens bada andar placeras i tillampliga Varian Exact®-kompatibla referenshal och snappas pa

plats. Nar Calypso®-systemet anvands ska endast kompatibla Calypso-tillbehor nyttjas.
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BRUKSANVISNING

BORTTAGNING

BORTTAGNING AV LOKALISERINGSSTANG

Dra upp bada dndarna av lokaliseringsstangen.

BORTTAGNING AV KVUE-INLAGG

! VARNING ! LYFT ALDRIG KVUE-INLAGGETS ANDE ! FASTAN MEKANISMEN AR MYCKET ROBUST KAN
PASSTIFTEN BOJAS ELLER BRYTAS OCH LEDA TILL ATT KVUE BLIR OANVANDBART.

1. Rotera handtaget motsols.
2. Dra ut det roterade handtaget pa ena sidan av kVue tills kVue-inlagget frigors.
3. Skjut kVue-inlagget bort fran kVue.

! OBSERVERA ! Bilderna som visas nedan &r pa ett vanligt kVue-bord. Borttagning av kVue-inldgget &ar
densamma for alla versioner av kVue.

&
1 2 3
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UNDERHALL

RENGORA SYSTEMET

Anordningen kan rengdras med en mild, icke-slipande rengoérings- eller desinficeringslosning. Bespruta eller
hall inte vatska pa anordningens yta eftersom det kan tranga in i OneTouch-spéarren eller mekanismer inuti
bordsunderdelen. For att rengdra ska losningen appliceras pa en ren trasa och ytan torkas av.

Foljande rengdringsmaterial har testats och visats vara lampliga for rengéring av kVue Couch Top yta. For
desinfektion av kVue Couch Top yta hanvisas till specifika anvisningar fran rengoringsmedlets tillverkare.

« Vatten

+ 10 % Clorox® blekmedelslosning

« Isopropylalkohol

« Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehydlosning

. Tval och vatten

Spraya INTE direkt pa kVue Couch Top och Iat inte vatska tranga in i underredet.
Placera INTE vassa foremal pa kVue Couch Top.

Ta bort de sex skruvarna som ansluter ryggpanelen och rengér ordentligt om kroppsvatskor trénger in i
underredet. Anvand inte vattenbaserat rengéringsmedel pa den linjdra barskenan. Smorj den linjara barskenan
med torrsmorjmedel av fluorplast (PTFE) efter rengdringen.

OneTouch-sparren kraver regelbunden smorjning; se specifika instruktioner om hur OneTouch-sparren smorjs och
rengors korrekt.

Demontering av OneTouch-sparren medfor att garantin for kVue-bordet upphor att galla.

Kontrollera regelbundet att alla fasten sitter fast.
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UNDERHALL

RENGORINGS- OCH SMORJNINGSPROCEDUR FOR
ONETOUCH-SPARREN

Vi rekommenderar att den har proceduren utférs varje manad.

Materiallista: torrsmorjmedel av fluorplast (PTFE), bomullstoppar, och torra torkdukar eller pappersdukar.

! OBSERVERA ! Bilderna nedan visar ett vanligt kVue-bord. Underhallet &r det samma f6r varje kVue-bord.
Ta bort kVue-inlagg. (Fig. 1)

Torka bort allt damm och smuts pa sparrens utsida. (Fig. 2)

Anvéand torra bomullstoppar for att rengora insidan av mottagarhalen. (Fig. 3)
Spreja smorjmedel i mottagarhalen. (Fig. 4)

Anvand torra bomullstoppar for att torka bort [6st damm och smuts. (Fig. 3)
Spreja smorjmedel i mottagarhalen igen. (Fig. 4)

Nooo s wN e

Spreja smorjmedel i 6ppningen mellan ovansidan av knappen och spéarrhéljet for att smorja inre komponenter.
(Fig. 5)

ForinkVue-inlaggetigen och skjut ut detgenom attdraisparren fran den andra sidan. Upprepa smorjningssteg 7.

o

9. Upprepa installationen och borttagningen av kVue-inlagget 3 till 4 gdnger och upprepa smoérjningsprocessen
om inldgget inte skjuts ut Iatt.

10. Torka bort allt dverskott av smoérjmedel fran utsidan av OneTouch-spéarren.

Fig.1 Fig. 2 Fig. 3

Fig. 4 Fig. 5
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SPECIFIKATIONER

KVUE EDGE", CALYPSO® COUCH TOP MED STANDARD INSERT

1 OBSERVERA ! For specifikationer angaende enskilda kVue-inldgg hanvisas till det specifika kVue-inldaggets
bruksanvisning.

PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2004858_IFU, kVue EDGE & Calypso Couch Top_SV 1 7
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



SPECIFIKATIONER

PRESTANDA

AVBOJNING

kVue-bordet uppfyller specifikationen om avbdjning i IEC 60976 [2007] Avsnitt 16.5.2.2. Hojden pa kVue-bordet
nér det ar indraget och med en belastning pa 30 kg férdelat 6ver 1 m pa kVue ar inom 5 mm av hojden for kVue-
bordet nar det &r utdraget och med 135 kg férdelat 6ver 2 m pa kVue-langden.

BELASTNINGSVARDE OCH KAPACITET

kVue-bordet uppfyller kraven om belastningsvarden i IEC 60601-2-8 Klausul 28 med en saker arbetsbelastning
specificerad i individuella instruktioner till kVue-inlagg.

Kapaciteten for kVue-bordet far aldrig 6verskrida tillverkarens ursprungliga specifikationer fér bordsunderdelen.
Vissa kVue-inldgg har ett lagre belastningsvéarde &n 249 kg.

For specifika belastningsvarden hanvisas till kVue-inldggets bruksanvisning eller till kVue-inldggets produktetikett.
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LISTA OVER DELAR

KVUE CALYPSO® COUCH TOP

RT-4551KVCL-V — kVue Calypso®-underrede, med Varian Exact®-indexering
RT-4551KV-OTM — kVue OneTouch™-sparrenhet

RT-4551KVOCL-V — kVue Calypso®-ryggpanel, med Varian Exact®-indexering
RT-4551KV11 — kVue Calypso®-inldagg, Varian-kompatibelt

RT-4551BAR-02 — Calypso®-kompatibel lokaliseringsstang, Varian Exact®-indexering
RT-4551BAR-02-01 — Varian maskinvarusats (visas inte pa bilden)

RT-4551KVPP — kVue skyddssats for klampunkter (visas inte pa bilden)

8002064 — kVue Calypso® Replacement Beam Set

WNO A WN S

KVUE EDGE™ COUCH TOP

RT-4551KVE — kVue EDGE™-underrede

RT-4551KV-OTM-E — kVue OneTouch™-sparrenhet

RT-4551KVO-E — kVue EDGE™-ryggpanel

RT-4551KV12 — kVue EDGE™-inlagg

RT-4551BAR-02 — Calypso®-kompatibel lokaliseringsstang, Varian Exact®-indexering
RT-4551BAR-02-01 — Varian maskinvarusats (visas inte pa bilden)

RT-4551KVPP — kVue skyddssats for klampunkter (visas inte pa bilden)
RT-4551KV-PRSO1 — kVue-inriktningsjigg (Alignment Jig), Varian PRS

8002110 — kVue EDGE Replacement Beam Set

CINOO A WN S
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