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System instdllningschecklista

VARNING:
Inspektera Exablate systemet visuellt for att:

Verifiera integriteten hos givaren, Front-End och MR-bordet.

Kontrollera att kontakterna dr ordentligt fastsatta.

Kontrollera att Exablate MR-basplattan och hjdlmsystemet &r korrekt dockade
Underlatenhet att f6lja dessa instruktioner kan leda till forsamrad
systemfunktionalitet.

OBS:
Det finns flera olika arbetsfloden for systemkonfigurationen.
E] Vilj det alternativ som passar bdst for ditt arbetsflode och dina preferenser.
Om du slér pa systemet innan du ansluter hjadlmsystemkablarna till frontmodulen,
tryck pa knappen Operator Stoppa Sonikering for att dterinitiera anslutningarna.

OBS:

Vattensystemet nar sina optimala driftsférhallanden inom 30 minuter. Ta hidnsyn till
%] detta och sitt pd systemet sé tidigt som mojligt innan behandlingen, for att undvika

driftstopp nér patienten kommer. Du kan fortsédtta med systeminstillningen medan

vattenberedningen pagar, avgasningen/luftningen fortsétter (sdvida den inte stoppas

manuellt) tills operatéren fyller givaren

QfAnslut hjdlmsystemkablarna till frontmodulen

Oss upp férrads- och transportvagnens (STC) hjul och placera den néira frontmodulen (FE).
Anslut vattenkabeln och de tvd, unikt mdrkta, Quick Kopplingskablar till den frimre édnden.

VARNING:

Kontrollera att varje snabbkopplingskontakt ar ansluten till dess avsedda markta
position. Kontakterna maste forsiktigt riktas in pa plats innan de lases.

Se till att vattenkabeln &r kopplad till fullo, vilket indikeras av ett "klick"-ljud.

QSystemstart

O starta systemet genom att flytta musen.

O Logga in med ditt anvdndarnamn och I6senord som du fatt
(OBS: Windows ®-inloggningsparametrar dr skiftldgeskdnsliga)

] Vilj ldmpligt applikationsalternativ (kommersiellt, éldre visningsprogram, planeringsldge...).
Popupfénstret Exablate friskrivningsklausul éppnas; klicka pég "OK" fér att fortsdtta.

@ Gor i ordning vattensystemet

O 7a ur vattenbehéllaren fran vattenbehdllarfacket i frontmodulen och koppla ur den via
snabbkopplingskabeln.

] Fyll reservoaren upp till markeringen, anslut och sditt tillbaka den i det avsedda facket.
Alla atgdrder (behandlingar, DQA och rengéring) kréver renat vatten som uppfyller kraven i ISO3696
(1987) klass 2, ASTM (D1193-91) typ Il eller NCCLS (1988) typ II.

O stall in vattensystemet pa " Gor i ordning vatten" antingen frdn arbetsstationens meny
"Systeminstdllningar" eller fran
pekskédrmen for kontroll av vattensystem.

DAvgasning//uftning kommer att starta. Status for vattensystemet och nivaerna fér uppldst syre (DO) [i
PPM)]) visas pa statusfdltet ldngst ner pd arbetsstationens skérm och skdrmen i FE-enheten.
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Q Férbereda MR-bordet
O Flytta MR-vaggan helt och héllet ut ur MRI-hdlet.
O 74 bort eventuella bildspolar eller MRI-basplattor som fér ndrvarande dr anslutna till MRI-bordet.
O piacera Exablate MR-basplattan pd MR-bordet och se till att den dr helt kopplad.

Q‘ Placera hjéilmsystemet pd MR-bordet

Oss upp STC-hjulen och rulla den mot MR-bordet samtidigt som du lossar kablarna.

O piacera STC vinkelrétt mot MR-bordet, sG att markeringarna dr i linje.

O L6sgér och sdnk kopplingsbryggan. Sdkerstdll full anslutning mellan kopplingsbryggan och MR-bordet.
O s sTC-hjulen.

VARNING:

For att undvika skador pa systemkomponenterna, se till att det finns en fri vag
mellan hjalmsystemet och dess avseddaposition pa MR-adapterns basplatta.
Laset pa basen ska vara nedfallt.

Observera att vissa system kraver avdockning\hangning av MR-bord for korrekt
dockning

O Ldgg hdnderna pd extrahandtagen och huvudhandtagen. Medan du trycker pd givarens
frigéringsknapp skjut Idngsamt och bestdmt hjdlmsystemet pd plats. Ett klickande ljud indikerar full
koppling.

Sank baslaset for att sakra hjalmsystemet pa plats.

O ansiut spdrnings- och huvudspoleanslutningarna till MRT-bordet.

O ss upp STC-hjulen och rulla bort den frégn MR-bordet. Lds upp STC-hjulen och rulla bort den frén MR-
bordet.

O Philips: Skjut in spolehéllarna och tillbehéret i spdren pd basplattans sida

J Verifiera att systemet dr redo for behandling
O Bekrdifta att MR-konsolen startades om i bérjan av dagen. Om inte, starta om den.
O kontrollera att statusfdlten System och MR dr "Ready" pa arbetsstationens skdrm och att
stromindikatorerna fér FUS och Host pd operatérskonsolen dr ténda.

OGe: pd SW-version DV26 och senare kan du behéva trycka pd knappen "External Host" pd MR WS:
vdlj "Exablate" fran rullgardinsmenyn fér att aktivera kommunikation.

O siemens: S till att ikonen "fjdrranslutning" Iéingst ned pd skdrmen fér MR-arbetsstationen ¢r
aktiverad:
Om Inaktiverad( [l D )klicka pa den for att aktivera kommunikation

E}' Flodesschema fér rekommenderad installation

LOGGA IN PA PLACERA BOTTENPLATTAN MATT PA

KONSOLEN STALL IN PA MR-BORDET OCH MADRASSER OCH
& BN VATTENSYSTEMET MONTERING AV GIVARE BENFASTEN

VAL PA AVGASNING ANSLUT KABLARNA TILL TACK OVER MED
APPLIKATION LAKAN/FILT
FRONT-END

FYLL PA

VATTENTANKEN e
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Checklista for forberedelser

© Screening - SDR-berdkning (kan utféras fére behandlingsdagen)

O Fran huvudskédrmen vdljer du SCREENING. _
a Importera CT-bilder via dialogrutan fér bildhdmtning |
O Vilj avsedd madlsida och plats (eller justera givarens plats manuellt)
a Tryck _ for att observera uppskattat SDR-viirde och ytterligare behandlingsparametrar
O For att spara berdkningsresultat och skdrmdump i databasen for framtida bruk,
tryck pG =ESEIEres

Forplaneringssession (valfritt, kan utféras fére behandlingsdagen)

a Vilj PRE-PLANNING frdn huvudskédrmen. Definiera anvéndarnamn, indikation och mal. _
O REGISTRERING: Ladda, registrera och godkdnn registrering av bilder av intresse. |

O Ac-pc Pian: Granska, justera vid behov och godkénn AC- och PC-placering samt mittlinjeinriktning.

O nPR REVISION: Granska, komplettera och godkénn non-pass-regioner pa CT- och MR-bilder efter behov.
O MAL & SPARA: Sitt upp ett mdl. Patientens SDR och andra parametrar dr tillgéngliga.

O MAL & SPARA: Spara férberedelsesessionen pa disk for framtida referens och anvéndning.

@DQA - Daglig kvalitetsséikring (utférs i bérjan av varje behandlingsdag)

Systeminstdllning for DQA

O Utfor ett av de flédesalternativ fér systeminstdllning som definieras i checklistan for systeminstdillning.

O Fast det patientmembran som @r avsett for behandlingen i DQA Holder Setup.

O Ppiacera en DQA Phantom i DQA Holder Setup och montera den pa givaren.

O saitt ihuvudspolen iden avsedda kontakten (om tillimpligt). Se till att givaren inte dr snedstdlld.

O se till att givarens Luftsléppsventil ér ppen. Se till att givaren inte dr snedstdilld.

a Stding Luftsldppsventilen. Slépp ut 6verflédig luft fran réren via den réda knappen for éverflédig luft.

a Utfor kort obligatorisk fyllning for att ersdtta forlorat vatten. Se till att det inte finns ndgra ldckor.
Starta vatten Cirkulation.

DQA-procedur
A ps MR-skanningskonsolen: Oppna ny undersékning\Registrera patient. Anvéind Exablates
bildtagningsprotokoll
I MR-rummet: Stdll in Landmark/Iso-center/Lightvizor och Advance Cradle i skanningsldge.
O starta en Ny DQA fran fliken DQA i huvudmenyn i Exablates applikationsprogram.
O PLAN-skérm: Lokalisera givare, hitta central frekvens och férvirva planeringsskanning.
O 1 MR-rummet: Tryck pa knappen Patient Stop Sonication. En uppmaning visas pd WS-skérmen.
O Ga il SONICATE-steget och tryck pé SONICATE-knappen. En DQA sonikering kommer att pdbdrjas.
Granska resultaten:
Tva mdtpunkterpunkter, var och en centrerad kring ett mal (grén punkt)
Topptemperaturen i mitten av varje mdtpunkt dr minst 46°C
Sonikeringen avslutades med ett kavitationsstopp.
O Utfér minst tva DQA-sonikationer med olika skanningsorienteringar (t.ex. axial, sagittal).
Oavsiuta

I enlighet med DQA-forfarandet
Tappa vatten fran givaren och stdll in vattensystemet pa Avgasning-Idge.
O Torkaoch torka DQA-instdllningen och membranet, férvara DQA-instdllningen.
O se till att givaren dr instdlld sG hégt upp som mdéjligt fér att passa patientens placering.
a Spara DQA Phantom fér framtida bruk, i enlighet med mdérkningsspecifikationerna. -
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ﬁ oo ] o o o
v= Forberedelse och positionering av patienten
" Obligatoriska tillbehér
O se till att alla nédvindiga INSIGHTEC-tillbehér dr tillgéingliga - For en enskild behandlingsprocedur:

INSIGHTEC PATIENT- OCH BEHANDLINGSTILLBEHOR

O Uppsittning for huvudram O Patientmembran O Fixeringssats for patient

PATIENTHANTERING |

QO Kirurgisk markér | O Rakhyvel/rakverktyg O Vdrmefiltar O Oronpluggar
O [V-slang O Kompressionsstrumpor | O Blodtryck/puls Oxy O Stiftplats anestesi

Sékerstdll tillgdng till datortomografi (obligatorisk) och MR fére behandling (valfritt).

Patientférberedelse

O Férbered MR-bordet for patientens ankomst: madrasser (tdck med filtar), kuddar, varma filtar,

O «kontrollera att patienten dr rakad och att harbotten dr ren.

O se till att IV-linjen dr pad plats.

O satt pd patienten kompressionsstrumpor [rekommenderas].

O Fast huvudbadgen sa Idngt ner som méjligt ovanfér 6gonbrynen.

O Placera patientmembranet pd patientens huvud, sd Idgt som méjligt. Sékerstdll huvudspolen
kontakterna sitter pd rétt plats enligt spoluttagets position bredvid givaren

Patientplacering

a Flytta patienten till MR-enheten. Hjélp patienten pG bordet.
O Fést ramen pd ramhdllarna
O Flytta givaren till berdknad klinisk position. Séikerstéill avstand mellan patient och givare.
a Las fast Membranet pd Givaren (se till att alla spdrrar dr dtdragna).
.2 Sdtt ihuvudspolen iden avsedda kontakten (om tillimpligt).
D Satt i 6ronproppar, téick patienten med virmande filtar.
Spdnn fast patientens fétter och kropp med remmar och anvdnd patientens benhdllare (vid behov).
O utrusta patienten med Stoppa sonikering-knappen.
a Fyll givaren med vatten tills den dr ldtt konvex (via vattenkontrollskdrmen eller fjérrkontrollen).
DStéing Luftsldppsventilen. Slipp ut éverflddig luft fran réren via den réda knappen for éverflodig luft.
a Fyll pa ytterligare vatten for att ersétta forlorat vatten. Se till att det inte finns ndgra lédckor. Bérja
Behandling Cirkulation.
O Minimera luftvecken i membranet inom givarens passningszon.
O se till att kablarna kan réra sig fritt och flytta vaggan till skanningsposition.

Pd MR-skannerkonsolen och i MR-rummet
O rs MR-skanningskonsolen: Oppna ny undersékning\Registrera patient. Anvéind Exablates
bildtagningsprotokoll
I MR-rum: Stdll in Landmark/Iso-center/Lightvizor och Advance Cradle i skanningsldge.
O Rekommenderas — markera referenspositionen med hjélp av etiketter eller tillbehér (Philips-system)
O stall in landmdrke\iso-centrum\lightvizor-centrum enligt etiketterna.

@ Ingdngsskérm Fliken BEHANDLING

Ange anvédndarnamn, indikation och madl och vilj énskad standardprofil.
a Verifiera att aktiv undersékning pad MR tillhér den avsedda patienten.
a Vidlj tillimplig kod fér patientmembran ELLER tryck pd for att registrera ett nytt membran.

O s
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Checklista for behandling

@PLAN-skc'irm:

KALIBRERING delsteg:
a Tryck_ fér att utféra automatisk kalibreringssekvens.

' Preoperativa bilder och NPR kan granskas under kalibreringen.

' Individuella kalibreringsscanningar kan ordineras frén den expanderbara menyn "Manuell kalibrering".
O Ladda en CT-skanning och (valfritt) MR-bilder fdreoperation, eller en férdig

Plan for forbehandling av
belastningen...

planeringssession =!

SCAN-delsteg (valfritt om det redan har skannats som en del av flédet fér automatisk kalibrering)

a Definiera énskad typ av skanning, protokoll och plats. Tryck_ fér att ladda bilder.
Tag minst en volymetrisk skanning eller tre plana plattor med valfritt protokoll
Obs: Du kan trycka pd fér att férvérva skanningar som definierats manuellt pd MR-
konsolen.

NPR REVISION delsteg
a Granska, forfina och _ NPR-markeringar pa CT- och MR-bilder.

I Alternativ fér borttagning och omrékning finns tillgéngliga i menyn "Mer".

REGISTRERING delste
a Granska, justera och _ fér alla bilduppsdttningar som ska anvéndas i behandlingen

' Godkénnande-knappen dr tillginglig férst nér alla 3 bildfénstren har fyllts .
! Tumnaglar markerar: ‘ - Automatisk registrering invdntas. @- godkdnd. - Referensserie.
I Avancerade alternativ finns tillgingliga genom att klicka pé héger musknapp 6ver miniatyrbilderna.

AC-PC PLAN delsteg: Granska, justera och _

' Vid inmatning presenteras automatiskt beriknade AC-PC-platser foér granskning.

I AC-PC-markérer frén den laddade férplaneringssessionen har egna sérskilda markérer och kommer att
tas bort efter godkdnnande av AC-PC under operationen.

INRIKTNING delsteg
O pPiacera méitavian pd ldmplig plats pd kroppen s

O kontrollera avsténdet till fokuspunkten, justera givarens placering vid behov och R
Obs: erforderliga justeringsvdrden visas ocksa pd den framre skdrmen.
O instruera patienten att trycka pd Stop Sonication-knappen

O Ssdkerstdlla éverensstdmmelse med lokala urvalskriterier och mdrkning

a DSt sningnemen@| och fortsdtt till TERAPI.

VARNING:

Den automatiska registreringen och placeringen av AC-PC ar avsedda att fungera som
underlag for anvandargranskning. Den automatiska NPR-berdkningen férvantas inte
upptacka alla avvikelser. Granska darfér resultatet noggrant och justera vid behov.

-
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@ BEHANDLINGSSTEG
DEFINIERA delsteg

- 3 Definiera parametrar for sonikering: Mdl Temperatur, sonikering Varaktighet och Effekt:

® Tvd av parametrarna stdlls in manuellt medan den tredje
berdknas automatiskt for att nG maltemperaturen.

® Tryck
® Maltemperaturen (ndr den ér manuell) kan ocksa
justeras genom att dra i den blagula temperaturlinjen.

Pl for att vixla mellan Manuell\Auto.

® Det finns inga ldmpliga parametrar for gra temperaturer pG
temperaturfdltet (for ett instdllt virde fér Power\Duration).
® f[iérutsdgelseresultat éndras adaptivt under behandlingen.

O

Stdll in sdkerhetsgrénsen fér temperatur, enligt valt ldge (se avsnittet Sonikering Pref). Tab):
1) Efter niva: Stdll in mellan fyra férdefinierade vérden, markerade med streckad réd linje.
2) Manual: Stdll in temperaturgréns manuellt. markerad med dragbar streckad réd linje.
Tryck pa ”lank”-ikonen for att flytta mal och grans som en enda enhet. :
Stdll in parametrar for termisk skanning: Orientering, Frekvensriktning och Enkel-/flerlagsavbildning
(om tillgéngligt)
Granska mdlkoordinater. Lds upp och justera efter behov.
Obs: SONICATE-knappen dr inaktiverad nér koordinaterna dr oldsta (eller om spotmarkeringen ér
ogiltig).
Tryck pa SONICATE for att starta sonikering.
Oka parametrarna gradvis fér att uppnd klinisk effekt och temperaturer fér permanent
vdvnadsskada.

(Se till att mdtpunkten ér inriktad i alla riktningar innan du gdr vidare till temperaturer som paverkar
skador)

SONICATE delsteg

I Observera och évervaka vidrmekartan fér oavsiktlig uppvérmning.

I Observera bildinriktningen mellan CT och anatomi fér att ta hénsyn till patientens rérelser.

! Du kan ndr som helst stoppa sonikeringen genom att trycka pd e/ler den
fysiska
STOPPA SONIKATION-knappen pa Exablate-konsolen (som ocksd avslutar skanningen pG MR)

GRANSKA delsteg

O utvdrdera mdtpunkten samt dosens placering och storlek, och kontrollera om uppvidrmning
férekommer utanfér behandlingsomradet.

O underssk patienten. Fliken “Utvérdering” innehdller ett félt for kommentarer och ett betyg for
férbdttring, samt funktioner for att ta fram en skanning fér utvdrdering av en skada.
Bedoémningsformulér kan importeras med hjdlp av en skanner.

! Fliken ”Verktyg” innehdller funktioner fér att uppdatera topptemperatur, korrigera métpunktens
inriktning, stdllg in bgkgrundseliminering samt granska bilder for att upptdcka patientrérelser.
| Referera till och m fér att utvdrdera tidigare sonikeringar.
a Tryck Godkann och fortsatt fér att ga vidare till nésta sonikering.

| Vid partiella eller skadade data: @ o @ o |

\ !’Procedurer efter behandling
O 716m vattnet ur givaren och ta bort membranet frdn givaren.
Flytta givaren sa hégt upp som mdjligt. Koppla ur huvudspolen (om tillimpligt).
Hjdlp patienten att kliva ner fran bordet.
Utfoér rengéring enligt definitionen nedan och férvara systemkomponenterna till ndsta behandling.

00 0O
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Checklista for rengoringsprocedur

Allmdénna instruktioner

O Vi rekommenderar att du anvénder personlig skyddsutrustning (t.ex. handskar).

O patientmembranen och spiralerna levereras i icke-steril form och dr avsedda fér engangsbruk.
Kassera membranen och deras férvaringsldda efter varje anvéndning i enlighet med de
lokala/anldggningsspecifika rutinerna.

a Nédvéindigt material:

! Renat vatten — SO 3696 (1987) klass 2 eller typ Il (ASTM (D1193-91) eller NCCLS (1988)

! luddfria trasor och/eller pappershanddukar

| Desinfektionsmedel fér vattentank - 50 ml natriumhypoklorit (CAS # 7681-52-9) 4,00% - 4,99%
(For fullsténdig rengéring av systemet)

! IPA 70% (“rengéringssprit”) — isopropylalkohol 70% i vatten

@j GrundIdggande procedur for rengéring av systemet
Grundlig rengéring bér utféras efter varje fall
O war givaren har drénerats helt, utfér dven en frontend-drénering. Utsldpp av vatten.
O rorka av givaren férsiktigt med vatservetter. Anvénd inte vald och se till att inga rester eller skrdp

finns kvar!
O 1orka av och torka torra alla delar med pappershandduk eller en luddfri trasa direkt efter

anvdndning.
Q ror grundlig rengéring av huvudramen, torka av komponenterna med renat vatten fér att ta bort

eventuella rester av
Betadine eller andra rester omedelbart efter anvéndning.

fj Forfarande for rengéring av fullvattensystem
Utfor efter 5 fall eller om det har gdatt mer éin en vecka sedan det senaste fallet (beroende pa
vilket som intrdffar forst)
O brénera givaren och kassera vattnet i vattensystemets reservoar ("vattentank").
O satt fast rengéringsskyddet\ DQA-hdllaren pa givaren.
a Fyll vattentanken med 13 liter (~3,5 US gallon) férskt, renat vatten.
Q Han Desinfektionsmedel fér vattentank i tanken och dteranslut den till fronténden.
O Pg startskérmen fér vattensystemet (Figur A) trycker du pa alternativet "Clean” ‘5\
O «kontrollera att alla férutsdttningar har uppfyllts och tryck pd "START" ) (Bild B).

3 Start Cleaning

Please ensure prior to proceeding:

+ Transducer is drained

+ Cleaning\DQA cover is placed on Transducer
+ Water in tank has been replaced

+ Cleaning solution has been poured to tank

Fill and Drain Treatment Transducer
Circulation Positioning

Refer to operator manual for detailed cleaning instructions

@ 35 mbar @ 2.1 PPM g 15C X
Bild A: Vattensystemets pekskérm "Hem"-meny Bild B: Vattensystem “Rengér”-meny — i vdnteldge

A en nedrékningstimer visar den dterstdende rengéringstiden fér tanken (figur C).
a Rengéringen av tanken dr slutférd (bild D). Fyll givaren genom att trycka pd "Fill-knappen &) pé
Fjdrrkontroll fér skirm eller vattensystem. Sténg ventilen nér givaren ér full. "Fortsdtt" ©
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@ 3 Fill Transducer

Home

(Quit) + Ensure Cover is on, Valve is set to OPEN position

+ Fill Transducer

Vi @

Fill
+ Set Valve to CLOSED position

+ Press “Proceed” to start Transducer cleaning

Bild C: "Tankrengéring pdgadr" Bild D: "Rengdring av tank slutférd"

A en nedrdkningstimer visar den daterstaende rengéringstiden fér tanken (figur E).
O nar timern ér slut, 6ppna ventilen fér luft och tém ut vattnet fran givaren genom att trycka pa
"Drain"-knappen & pd skdrmen eller pd vattensystemets fjdrrkontroll (Bild F). "Fortsdtt" ()

3 Cleaning Transducer @ 3 Drain Transducer

Home Home

(Quit) + Set Valve to OPEN position (Quit)

1:24 + Drain Transducer

vi v &3 Vi v WV @

Transducer Drain
+ Remove Cover, set Valve to CLOSED position
+ Press “Proceed” to start Front End Drain

Proceed

Bild E: "Rengdring av omvandlare pdgdr" Bild F: "Rengdring av givare slutférd"

A en nedrdkningstimer visar dterstdende tid foér témning av frontédnden (bild G).
a Rengdringen dr nu avslutad (bild H). Kassera vattnet i enlighet med lokala och/eller lokala
bestimmelser.

3 Draining Front End @

Home
(Quit)

3 Cleaning Complete

+ Discard of water in Tank

s & &5 o Vi v WV S

FE Drain

Bild G: "Témning av frdmre édnde" Bild H: “Cleaning Complete”

O Lémna tanken Oppen for luft (utan locket).
O rorka av givaren férsiktigt med vdtservetter. Anvénd inte vald och se till att inga rester eller skrdp

finns kvar!

A riacera givarens skyddshélje pa givaren.

gj Rengdringsprocedur for hela huvudramen
Demontera huvudramen och dess stolpar med hjdlp av de specialtillverkade nycklarna fér
montering av huvudramen.
a Spraya komponenterna i spruthuvudets ram med 70-procentig IPA tills de synligt dr fuktade. Lat
sta i 6 minuter.
O rorka av komponenterna med 2 luddfria trasor som blétlagts i renat vatten i minst 4 minuter.
a Spraya huvudramens komponenter noggrant med 70-procentig IPA igen.
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O 7orka av komponenterna med 2 luddfria trasor som blétlagts i renat vatten i minst 2 minuter.
O rorka av huvudramens delar med torra, luddfria trasor.

(Fér ytterligare alternativ fér rengéring av huvudramen, se bruksanvisningen)

Observera att denna procedur dven kan tillimpas pa andra delar, saisom DQA-membranet,
hjdlmsystemet eller basplattan.



