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Da bi bila tveganja za paciente, uporabnike ali tretje osebe ¢im manjsa, je treba natanéno upoStevati ta
A navodila za uporabo. Uporabo, pripravo in testiranje instrumentov smejo izvajati samo usposobljeni
strokovnjaki.
Izdelki so dostavljeni nesterilni in morajo pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo skozi celoten cikel obdelave
(CisCenje, dezinfekcija in po potrebi sterilizacija).

1 PODROCJE VELJAVNOSTI

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje zobozdravstvene ro€ne instrumente za ve€kratno uporabo Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (v nadaljevanju "Tekno-Medical"):

e  Zobozdravstvene kleSCe, pincete, koreninske kljuke in sonde,

MD |, Instrumenti za plombe, krone in odtise,

e  Pripomocki za nego in ¢iS€enje zob.
(Glejte seznam izdelkov v zadnjem razdelku.)

2 PREVERJANJA

Pred vsako uporabo je treba izdelke pregledati glede zlomov, razpok, deformacij, poskodb in funkcionalnosti.
Podrocja, kot so rezalni robovi, obdelovalni konci, prikljucki in vsi gibljivi deli, je treba preveriti Se posebej natan¢no.
Obrabljene, zarjavele, deformirane, porozne ali drugade poSkodovane instrumente je treba zavreci.

3 ROKOVANJE

Izdelke lahko uporablja le ustrezno usposobljeno in usposobljeno osebje za predvideni namen. LeCeéi zdravnik ali
uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne aplikacije ali kirurSko uporabo, ustrezno usposobljenost
osebja in izkuSnje pri rokovanju z izdelki.

4 NAMEN UPORABE

Manudlne vedené néstroje na pouzitie pri zubnom o$etreni ludi. Dizka pouZivania je doasna (za normélnych
podmienok ur€ena na neprerusované pouzivanie po dobu kratSiu ako 60 minut) v sulade s nariadenim (EU)
2017/745.

5 INDIKACIJE

Zobozdravstveni ro¢ni instrumenti se uporabljajo pri zdravljenju zdravih in obolelih zob, dlesni ter pri ortodontskem
zdravljenju.

6 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba rezalnih instrumentov za veckratno uporabo je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba
drugih kirurskih tehnik.
Poleg tega so obstajajo kontraindikacije,

e  pri splo$ni neoperabilnosti;

e pri manjkajocCi pripravljenosti pacienta;

e e tehnicni pogoji niso izpolnjeni.
Ti instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali osrednjem zZivénem in krvoZilnem sistemul!
Odgovorni zdravnik se mora na podlagi sploSnega stanja pacienta odlo iti glede primernosti za predvideno uporabo.
& Instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali centralnem Zivénem in krvoZilnem sistemul!

7 POPULACIJA PACIENTOV

Pri populaciji bolnikov ni omejitev.

8 ODLAGANJE MED ODPADKE

Ce instrumentov ni ve& mogode popraviti in predelati, jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi in zakoni
posamezne drzave.
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9 OPOZORILA

Instrumentov iz nerjaveCega jekla ne smete dati v fizioloSko raztopino (NaCl), dolgotrajen stik lahko povzro€i
luknji¢asto ali napetostno korozijo. Instrumente lahko sterilizirate le po predhodnem ¢is¢enju in razkuZevanju.
Povsem novi izdelki morajo pred prvo uporabo enkrat skozi celoten postopek priprave. Nov medicinski pripomocek
mora biti po dobavi podvrzen temeljitemu vizualnemu in funkcionalnemu pregledu. Ce ima medicinski pripomo&ek
navzven vidne okvare (praske, zlomi, razpoke, zareze, upognjeni deli in togost) ali ¢e ne deluje, kot je opisano v teh
navodilih za uporabo, nas kot proizvajalca ali vaSega prodajnega partnerja o tem nemudoma obvestimo.

Za zagotavljanje varnega delovanja omenjenih izdelkov je nujno pravilno vzdrZevanje in nega izdelkov. Zato je treba
pred vsako uporabo opraviti funkcionalni ali vizualni test. Zaradi tega se sklicujemo na ustrezne razdelke v teh
navodilih za uporabo.

Za shranjevanje izdelkov pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Se vedno priporo¢amo, da medicinske pripomocke
hranite v ¢istem in suhem okolju.

Pri transportu, ¢iS¢enju, vzdrZevanju, sterilizaciji in shranjevanju je treba z vsemi medicinskimi instrumenti vedno
ravnati zelo previdno.

To Se posebej velja za delovne konce, pregrade in druga obcutljiva podrogja.

10 PONOVNA PRIPRAVA

Na splosno lahko kirur§ke instrumente ponovno obdelujejo le osebe, ki imajo potrebno strokovno znanje in izkusnje
za predvidene dejavnosti. Podrobne informacije o ponovni obdelavi instrumentov so na voljo v "Rdeéi broSuri"
zdruzenja AKI. Povezave do zakonov, standardov in strokovnih odborov za ponovno obdelavo so na voljo tudi na
spletni strani www.a-k-i.org.

Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogoce dolociti nobene dolo€ene omejitve najveéjih izvedljivih
aplikacij. Zivljenjska doba medicinskih pripomogkov je v veliki meri odvisna od njihovega delovanja in skrbnega
ravnanja. Pogosta ponovna obdelava ima majhen vpliv na izdelek. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno dolocen
z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.

10.1 Priprava na mestu uporabe

Neposredno po uporabi z instrumentov odstranite grobo umazanijo. Ne uporabljajte pritrdilnih sredstev ali vroce vode
(> 40 °C), saj pritrditev povzro¢i ostanke in lahko negativno vpliva na uspedno ¢iS¢enje.

10.2 Transport

varno shranjevanje v zaprti posodi in prevoz instrumentov na mesto predelave, da se prepreci poSkodba instrumentov
in kontaminacija okolja.

10.3 Priprava za dekontaminacijo

Ce je mogode, je treba instrumente za pripravo razstaviti oz. odpreti (glejte navodila, specifiéna za izdelek).
Instrumente je treba hraniti na nosilcih za instrumente, primernih za stroj, da jih je mogoce splakniti. Sestava nosilcev

instrumentov ne sme vplivati na nadaljnje ¢iS¢enje in razkuZevanje zaradi zvoka ali splakovanja.

10.4 Roéno predhodno ¢iséenje

Instrumente poloZite v mrzlo, povsem razsoljeno vodo za vsaj 5 min. Ce je mogode, razstavite instrumente in jih pod
mrzlo vodo ocistite z mehko krtaco, da ne bodo vidni nobeni ostanki. Prazne prostore, izvrtine in navoje vsaj 10 sek.
tlaéno spirajte z vodno pistolo (impulzni postopek, najnizji tlak 2 bar). Instrumente za 15 min. poloZite v ultrazvoéno
kopel pri 40°C z 0,5-odstotno alkalnim ali encimskim Cistilom in jih obdelujte z zvokom. Odstranite instrumente in jih
splaknite z mrzlo vodo. Cistilno raztopino je treba vsaj enkrat dnevno zamenjati, po potrebi pogosteje. Previsoka
stopnja umazanosti negativno vpliva na uéinek ¢iS¢enja in poveca nevarnost korozije. UpoStevati morate nacionalno
zakonodajo in direktive.
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10.5 Strojno ciscenje
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Korak Parameter
o Temperatura za splakovanje + kakovost vode Mrzla komunalna voda
Predizpiranje Cas uginkovanja 60s
L Temperatura za splakovanje + kakovost vode Mrzla komunalna voda
Predizpiranje g o uinkovanja 180 s
Temperatura za CiSCenje 45 °C
Kakovost vode Komunalna voda
Ciséenje Cas uginkovanja 300 s (najslabse stanje) / RKI 600 s
Cistilno sredstvo Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura za splakovanje 40 °C
Kakovost vode Komunalna voda
Nevtralizacija | Cas uginkovanja 180 s
Nevtralizacijsko sredstvo Neodisher Z
Koncentracija 0,10%
Temperatura za splakovanje 40 °C
ls\l;irllic\i/gﬁje ISakovost vode Povsem razsoljena voda
Cas udinkovanja 120's
10.6 Strojno (toplotno) razkuzevanje
Korak Parameter
Temperatura za razkuzevanje 90 °C (Ao 3000)
Topvlotno. Kakovost vode Povsem razsoljena voda
razkuzevanje |z o udinkovanja 300 s
SuSenje zunanje strani instrumentov s ciklom suSenja naprave za ¢iS¢enje in razkuZevanje. Po
Susenje potrebi je mogoCe dodatno doseci ro€no suSenje s pomogjo krpe, ki ne pus¢a vlaken. Votle
prostore in kanale instrumentov osusSite s sterilnim stisnjenim zrakom.

10.7 Preverjanje delovanja

Po vsakem ciSCenju morajo biti izdelki makroskopsko Cisti, torej brez vidnih umazanij. Izdelke z madeZi je treba takoj
razvrstiti in jih posebej obdelati. Posebej pozorno je treba preveriti vse gibljive dele. Ce pride do napak ali poskodb, je
treba izdelke takoj odstraniti.

10.8 Nega

»Nega« v osnovi pomeni nanos instrumentalnega olja ali instrumentalnega mleka (emulzija belega olja v vodi). Izdelke
s premi¢nimi Celjustmi, spoji, klju¢avnicami ali s kovinskimi drsnimi povrSinami je treba obdelati z izdelki za nego na
osnovi parafinskega olja, ki jih je mogoce sterilizirati s paro. Parafinsko olje mora ustrezati veljavni farmakopeji in biti
fizioloSko neSkodljivo. (Ve€ informacij najdete v DIN 96298-4.)

10.9 Embalaza
Izberite standardno embalaZo instrumentov za sterilizacijo v skladu s standardoma DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-
2 in DIN EN 868-8.

10.10 Sterilizacija

Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (skladno z DIN EN ISO 17665-1) z upoStevanjem
zadevnih nacionalnih zahtev.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizacijska temperatura: | 134 °C
Cas sterilizacije: 5 min.
Cas susenja: 20 min.

Uporaba drugega sterilizacijskega postopka ni naSa odgovornost!

10.11 Hramba

‘T‘ Sterilizirane instrumente je treba hraniti v primerni embalazi v suhem, Cistem okolju brez prisotnosti prahu in
= pri zmernih temperaturah od+5 °C do +40 °C ter enakomerni vlaznosti zraka. Ne hranite skupaj s

AN kemikalijami. Razdalja med tlemi in polico mora biti vsaj 30 cm. Trajanje hrambe dolo¢i uporabnik.

e
-
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10.12 Informacije za potrditev priprave
Pri potrjevanju strojne priprave se uporabljajo naslednji materiali in naprave:

Cistilno sredstvo: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) Za podrobnosti glejte porogila o
l}lfavt_rahz_ator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) preverjanju:

Cistilna in Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
razkuzevalna naprava: ) )

Parni avtoklav: Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 DODATNA NAVODILA

Ce predhodno opisane kemikalije in naprave niso na voljo, je dolznost uporabnika, da ustrezno potrdi svoj postopek.
Uporabnik mora zagotoviti, da je postopek ponovne priprave, ki vklju€uje vire, material in osebje, primeren za
doseganje potrebnih rezultatov.

Stanje tehnike in nacionalna zakonodaja zahtevata upoStevanje potrjenih postopkov.

12 DOGODKI, O KATERIH SE POROCA

Skladno z zahtevami Uredbe EU o medicinskih proizvodih (MDR) 2017 /745 in naSim sistemom za upravljanje
kakovosti je treba tudi najmanjSe tezave s tem izdelkom vedno deliti z druzbo Tekno-Medical.
Ce pri dogodkih, ki jih je treba prijaviti, ne morete stopiti v stik z nami, posljite e-posto na naslednji naslov:
safety@tekno-medical.com
Resne incidente je treba dodatno prijaviti pristojnim organom na mestu uporabe.

13 GARANCIJA

Za napake v materialu in pri proizvodnji dajemo dve leti garancije od predaje konéni stranki. Tekno-Medical ne more
jamciti, da so izdelki primerni za zadevni poseg. To mora dolociti uporabnik. Tekno-Medical ne prevzema odgovornosti
za naklju¢ne ali posledi¢ne Skode. Tekno-Medical ne prevzema odgovornosti, ¢e je dokazljivo ali namerno prislo do
krSitve teh navodil za uporabo.
Pozor: V primeru uporabe instrumentov pri pacientih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo druzba Tekno-Medical
zavraCa vsako odgovornost za ponovno uporabo.

14 SERVIS IN POPRAVILO

Izdelka ne popravljajte ali spreminjajte sami. Za to je odgovorno izkljuéno proizvajaléevo pooblas¢eno osebje.
Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek obnove. Za vracilo uporabite nas obrazec
za zahtevo RMA in potrdilo o dekontaminaciji.

Obrazci so na voljo na: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 SIMBOLI

Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1 naslednji pomen:

& Pozor! d Proizvajalec

MD Medicinski pripomogek &I Datum izdelave

Nesterilno [:Iil UpoStevajte navodila za uporabo
KataloSka Stevilka ixﬁ ZaScita pred son&no svetlobo
Oznaka serije T Shranjujte v suhem

Jasna identifikacija izdelka C € Oznaka CE
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REF

Natisnjeno dne: 07.03.2024

25236-23 70100-79. 70120-18L 70217-13L 71127-18 71195-78* 71510-01*
25237-24 70100-79A 70120-18R 70217-13R 71127-19 71197-01 71582-00*
25238-19 70100-79C 70120-201 70217-14L 71127-20 71197-02 71584-00*
25239-19 70100-86A 70120-203 70217-14R 71130-17* 71197-03 71586-00
25329-19* 70100-86B 70120-210H 70219-41 71130-19 71198-01* 71588-01*
25345-10 70100-86C 70120-210S 70219-42 71136-00* 71199-01 71590-05*
70050-01 70100-87 70120-2108S. 70219-43 71136-01* 71199-02 71590-06*
70050-02 70100-94* 70120-222 70219-44 71136-02* 71200-03* 71590-07*
70050-03 70100-95* 70120-222. 70219-45 71136-03* 71200-04* 71593-00*
70050-04 70101-01* 70120-23 70219-46 71136-04* 71200-07* 71593-01*
70050-05 70101-02* 70120-23. 70219-47 71137-01* 71208-11 71595-02*
70050-06 70102-01 70120-24* 70219-48 71137-02* 71208-12 71597-03*
70052-01 70102-02 70120-286 70219-49 71137-03* 71208-13 71597-04*
70052-02 70102-04 70120-288* 70219-50 71137-03A* 71208-14 71597-05*
70052-03 70102-07 70120-32 70219-51 71137-04* 71210-056* 72180-01
70052-04 70102-13 70120-32A 70219-52 71137-05 71210-06* 72180-02
70052-05 70102-17 70120-35* 70219-53 71137-05A 71211-04 72180-03
70052-06 70102-18 70120-53L 70219-54 71137-05B 71211-07 72180-04
70054-01 70102-22 70120-53L. 70219-55 71137-06 71211-56 72180-05
70054-02 70102-33 70120-53R 70220-01 71137-07 71212-01 72181-01
70054-03 70102-51A 70120-53R. 70220-02 71137-10 71212-02 72181-02
70054-04 70102-67A 70120-62* 70220-03 71137-13 71212-03 72181-03
70056-02* 70102-74 70120-65 70220-04 71137-14 71212-04 72181-04
70060-01* 70102-79 70120-65. 70220-05 71138-00 71212-05 72182-01
70060-02* 70104-00 70120-69 70220-06 71138-01 71212-06 72182-02
70060-03 70104-22L 70120-69. 70220-07 71138-02 71212-07 72183-01
70060-04 70104-22R 70120-85 71018-00 71138-11 71212-08 72185-01
70060-05 70104-43A* 70120-85A* 71018-01 71138-12 71212-09 72185-02
70060-05. 70104-51LX 70120-88L 71018-02 71138-13 71212-10 72185-03
70060-05HF 70104-59L 70120-88L. 71020-01 71141-01 71212-23 72185-04
70060-06 70105-01MD 70120-88R 71020-02 71141-02 71213-01 72185-05
70060-08 70105-02MD | 70120-88R. 71020-03 7114103 71213-02 72186-01
70061-03.* 70105-03MD 70120-89* 71020-08 71141-04 71213-03 72186-02
70063-16 70105-03MD. | 70120-89.* 71020-09 71141-05 71213-04 72186-03
70064-01* 70105-04MD 70120-90* 71020-11 71141-64 71213-05 72186-04
70064-03* 70106-01 70120-90.* 71020-12 71141-65 71213-06 72188-01
70064-03. 70106-07 70120-99A* 71020-13 71141-66 71213-07 72188-02
70064-05 70106-13 70120-99C* 71020-14 71143-02* 71213-08 72188-03
70064-07 70106-17 70130-150* 71020-15 71143-03* 71213-09 72188-04
70064-08 70106-18 70130-17SK 71020-16 71143-04* 71213-10 72189-01
70064-08. 70106-22 70130-23SK 71025-15 71143-05* 7121501~ 72189-02
70066-10* 70106-33 70200-00* 71026-13 71143-06* 71215-03* 72189-03
70070-15* 70106-34 70200-01 71027-13 71143-07* 71230-00* 72190-01
70070-15. 70106-36 70200-02 71027-13. 71145-02* 71240-51 72190-02
70075-12 70106-46L.* 70200-03 71028-13 71150-05 71240-53* 72190-03
70075-12. 70106-49 70200-04 71028-13. 71150-06 71240-63 72192-00
70075-12D 70106-51A 70200-05 71029-11 71150-07 71240-65 72192-01
70075-12M* 70106-51B 70200-06 71029-11HF 71150-08 71240-77* 72192-02
70078-15 70106-66L 70200-07 71030-15 71150-09 71240-78* 72192-03
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70078-15. 70106-66R 70200-09 71031-15 71150-10 71240-79* 72192-04
70078-15HF 70106-73A* 70201-00* 71032-01 71150-11 71240-80~ 72194-01
70078-15HFE 70106-74 70201-01 71032-02 71150-14 71240-82~ 72194-03
70079-15 70106-79 70201-02 71032-03 71150-15 71240-84* 72195-01
70079-16 70106-79C 70201-03 71033-01 71150-16 71245-12* 72196-11
70080-15 70106-97. 70201-10* 71033-02 71150-46 71265-28* 72196-13
70081-15 70110-13S 70201-19* 71033-03 71150-47 71265-31* 73355-02*
70100-01 70110-22S 70201-21 71034-01 71150-48 71265-33* 73356-02*
70100-01. 70110-29S 70201-22 71034-02 71150-59 71266-01* 73358-01*
70100-02 70110-30S 70202-06 71034-03 71150-60 71267-03* 73361-13
70100-04 70110-33S 70203-01 71100-02~ 71151-01 71267-04* 73368-01
70100-07 70110-37 70203-02 71100-05~ 71151-02 71267-05* 73368-02
70100-07. 70110-38 70203-03 71100-06* 71151-03 71267-06* 73369-12*
70100-08* 70110-39 70203-04 71100-08 71151-04 71269-01 73375-01*
70100-13 70110-39L 70205-01* 71100-09 71151-05 71279-10* 73378-13
70100-13. 70110-39R 70205-02* 71100-11~ 71151-06 71279-12~ 73379-12
70100-17 70110-51S 70205-03* 71100-17 71151-07 71279-14~ 73380-15~
70100-17. 70111-03 70205-04 71100-23 71152-01 71300-67* 73381-15*
70100-18 70111-03. 70205-05 71101-08 71152-02 71305-72* 73382-15+
70100-18. 70111-05 70206-01 71101-09 71152-03 71306-10 73383-16
70100-18A 70111-05. 70206-02 71101-17 71153-01 71306-20 73384-16
70100-19 70111-06 70206-03 71101-23 71153-02 71306-25 73385-14~
70100-20* 70111-07 70206-04 71113-06* 71153-03 71306-30 73389-13
70100-21 70111-07. 70207-27 71113-06A* 71153-04 71306-35 73389-23
70100-22 70111-137 70207-28 71113-07~ 71154-01 71306-40 73389-30*
70100-22. 70111-137. 70207-39 71113-20~ 71154-02 71309-84~ 73394-13
70100-23 70111-139 70207-40 71113-23~ 71154-03 71309-85* 73395-00
70100-24 70111-51S 70208-01 71113-42* 71154-04 71315-01* 73395-13
70100-29 70111-51S. 70208-02 71115-05 71160-01 71315-02 73397-00
70100-30 70120-01 70208-03 71115-09 71160-02 71317-01~ 73398-00
70100-31~ 70120-01. 70208-04 71115-11~ 71160-03 71319-01~ 73400-01
70100-33 70120-01A 70208-05 71116-01 71160-04 71319-02* 73400-03
70100-33. 70120-01B 70208-06 71116-05 71160-05 71327-03* 73400-06*
70100-33A* 70120-06 70208-07 71116-09 71160-06 71327-03S* 73400-07
70100-33L 70120-101 70208-08 71120-06 71161-01 71330-16* 73400-08~
70100-41 70120-101. 70208-09 71120-12 71161-02 71333-13. 73400-12~
70100-44 70120-103 70208-34 71120-14 71162-01 71337-18* 70000012668
70100-45 70120-10H 70208-34S 71120-71 71183-01 71403-01* 70000093273
70100-46LX 70120-10S 70210-01 71120-73 71183-02 71403-02* 70000100740
70100-49 70120-10S. 70210-02 71120-75 71183-03 71403-06* 70000100747
70100-51 70120-15 70210-03 71120-77 71183-04 71403-07~ 70000103050
70100-51A 70120-150 70211-01 71120-79 71183-05 71405-01* 20000120211
70100-51A. 70120-150. 70211-02 71122-05* 71183-06 71405-02* 70000122770
70100-51L* 70120-150A 70211-03 71122-07* 71183-07 71405-04~ 70000122941
70100-55 70120-150A. 70211-04 71122-09* 71183-08 71407-00 70000123242
70100-56 70120-150AB.~* 70212-03 71122-11~ 71184-01 71409-01 70000125143
70100-66L 70120-150S 70213-20 71122-13* 71184-02 71409-02 20000128967
70100-66R 70120-150S. 70213-21 71122-15* 71184-03 71409-03 20000128968
70100-67 70120-150X 70213-22 71122-17~ 71184-04 71409-04 70000129096
70100-67A 70120-151 70213-23 71122-19* 71185-01 71445-00 70000129101
70100-67A. 70120-151. 70213-70 71122-21~ 71185-02 71448-00 70000129426
70100-67L* 70120-151A 70213-71 71125-25* 71187-01 71450-00 70000129825
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70100-67R* 70120-151A. 70215-00 71125-29* 71190-01* 71451-00 70000129831
70100-68 70120-151AB.* | 70216-01* 71125-33* 71190-02* 71452-17 720000130035
70100-73 70120-151S 70216-02* 71126-01 71190-03* 71453-15 20000131299
70100-73. 70120-151S. 70216-03* 71126-02 71190-04* 71454-14 70000131300
70100-74 70120-151X 70217-01L 71126-03 71190-05* 71456-14 70000131309
70100-74. 70120-16 70217-01R 71126-04 71190-07* 71457-01 70000131310
70100-74N 70120-16. 70217-11L 71126-05 71193-05* 71457-02

70100-74N. 70120-16S 70217-11R 71127-05 71195-12* 71457-03
70100-75 70120-17 70217-12L 71127-14 71195-34* 71490-15
70100-79 70120-17. 70217-12R 71127-17 71195-56* 71510-00
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