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Ta navodila je treba pred uporabo dodatka natanéno prebrati, da se seznanite z njegovimi funkci-
jami. Skladnost z veljavnimi varnostnimi predpisi zagotavlja visoko kakovost izdelkov, enostavno
rokovanje in dolgo Zivljenjsko dobo.

1 OBSEG

Ta navodila za delovanje veljajo za naslednje izdelke:

MD e Dodatki za operacijsko mizo. (Glej seznam izdelkov v zadnjem odstavku.)

2 UPRAVLJANJE

Izdelki se lahko uporabljajo le za njihovo namenjeno uporabo v medicinskih specialnostih s strani
ustrezno usposobljenega in kvalificiranega osebja. Odgovornost za izbiro izdelkov za specificne namene,
ustrezno usposabljanje in informacije ter zadostne izkuSnje za ravnanje z izdelki je na odgovornem
zdravniku ali uporabniku.

3 NAMEN

Podpora pacientu v razli¢nih fazah operacije, kot so priprava na operacijo, anestezija, izvedba postopka in
prebujanje pacienta iz anestezije po operaciji.

4 KONTRAINDIKACIJE

Naceloma niso bile ugotovljene kontraindikacije za uporabo operacijskih miz.

5 POPULACIJA PACIENTOV

Uporaba operacijskih miz in njihovih pripomockov je priporo¢ena vsem pacientom, ki morajo opraviti raz-
licne diagnosti¢ne preglede ali operacije v operacijski sobi.

6 NAMENJENI UPORABNIKI

Uporaba operacijskih miz in njihovih pripomockov v praksi je rezervirana izkljuéno za usposobljene stro-
kovnjake.
Ciséenje in vzdrZevanje morajo izvajati le usposobljeni strokovnjaki.

7 OPOMBA

7.1 Okoljski pogoji
Operacijska miza in dodatki morajo biti uporabljeni v operacijski sobi, ki je dovolj velika, da sprejme nap-
ravo in omogoca njeno gibanje.
Operativno okolje mora prav tako zagotoviti, da so izpolnjeni naslednji delovni pogoiji:
e Temperatura od 10°C do 35°C
e VlaZnost od 30 % do 70 %

Operacijsko mizo je treba uporabljati v prostorih z ustrezno gladkim in antistati¢nim tlakom ter z ozemljit-
vami.
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7.2 Kombinacija z drugimi napravami ali medicinskimi dodatki
Pred uporabo katere koli druge opreme ali dodatka natan¢no preberite navodila za uporabo naprave ali
dodatka in se prepriCajte, da operacijska miza in njeni dodatki niso izpostavljeni nezelenim u¢inkom.
Pred namestitvijo dodatkov pri zunanjem dobavitelju se obrnite na svojega prodajalca ali naSe podjetje.
Nekaterih dodatkov ni mogoce pritrditi!
Zaradi higiene poskrbite, da na delih izdelka, ki pridejo v stik s pacientom, uporabite sterilizirane robcke.
Ce uporabljate operacijsko mizo, preverite polozaje druge opreme. Med delovanjem se lahko dotikata in
pride do poskodb.

7.3 Razstavljanje in spremembe
Ne poskusajte razstaviti ali spreminjati mize ali dodatkov, da se izognete tveganju okvare.

Dodatkov ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca. Pri spreminjanju izdelka je treba opraviti ustrezne pre-
glede in teste, da se zagotovi nadaljnja varna uporaba.

8 ROCNE NASTAVITVE

Operacijske mize omogocajo ro¢no nastavitev za naslednje segmente:
o Vzglavje,

Thorax,

Naslonjalo,

Podaljsanje medenice,

PodaljSek kolenske rocice,

PodaljSanje naslonjala,

Odseki nog.

8.1 Vzglavje
Glavni del, ki je priloZen operacijski mizi, omogo&a negativno in pozitivno nastavitev, poleg tega pa ga je
mogoce odstraniti in zamenjati z drugimi glavnimi deli iz serije dodatkov (glej katalog dodatkov).
8.1.1Nastavitev vzglavja (5 delov)
Za prilagoditev in izvle€enje vzglavja naredite naslednje:

A B

Za nastavitev nagiba uporabite ro¢aj A in ga privijte na mesto. Ko odprete rocaj, prilagodite vzglavje in ko
doseZete polozaj, zaprete rocaj (preden poloZite teZo pacienta).

Za izvleCenje vzglavja uporabite oba ro¢aja (A in B) tako, da ju odvijete, vendar ne popolnoma (lahko se
zrahljata). Ko je ta postopek konéan, potegnite vzglavje navzven. Zdaj lahko mizo uporabljate brez
vzglavja ali pa namestite druga vzglavja. Za vstavljanje drugih vzglavij sledite spodnjim postopkom za
vstavljanje vzglavja.

Za vstavljanje vzglavja poskrbite, da sta ro¢aja A in B na istem mestu kot pri vledenju.

Ko so zaprte, jih odprite tako, da jih odvijete (ne popolnoma, saj se lahko sprostijo).V luknje na zadnji
strani vstavite nosilce na vzglavju, nato zaprete rocaje do konca.
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8.1.2Nastavitev vzglavja (6 delov)
Za prilagoditev in izvle€enje vzglavja naredite naslednje:

1 T

Za nastavitev nagiba uporabite ro¢aj A in ga privijte na mesto. Ko odprete rocaj, prilagodite vzglavje in ko
dosezZete polozaj, ga zaprete.

Za izvleCenje vzglavja uporabite oba rocaja (A in B) tako, da ju odvijete, vendar ne popolnoma (lahko se
zrahljata). Ko je ta postopek kon&an, potegnite vzglavje navzven. Zdaj lahko mizo uporabljate brez
vzglavja ali pa namestite druga vzglavja. Za vstavljanje drugih vzglavij sledite spodnjim postopkom za
vstavljanje vzglavja.

Za vstavljanje vzglavja poskrbite, da sta rocaja A in B na istem mestu kot pri vlecenju.

Ko so zaprte, jih odprite tako, da jih odvijete (ne popolnoma, saj se lahko sprostijo).V luknje na zadnji
strani vstavite nosilce na vzglavju, nato zaprete rocaje do konca.

8.2 Naslonjalo

Zadnji del se nastavlja tako, da je ro€i¢na rocica v polozaju (A).
Vstavite roico, kot je prikazano, in jo obrnite v smeri urinega ka-
zalca, da dvignete zadnji del.

Zavrti v nasprotni smeri urinega kazalca, da spustis.

8.3 Prsnirez

Vstavite rogico v poloZaj (B) in jo obrnite v smeri urinega kazalca, da
dvignete prsni del. Rotacija v nasprotni smeri urinega kazalca spusti
prsni del.

8.4 Sekcijazanoge
Noge, ki so priloZene operacijski mizi, je mogocée nastaviti ro¢no.
Na voljo sta dve vrsti modelov, z dvema oddelkoma in Stirimi oddelki.

Kostni prerez s stirimi segmenti Kostni prerez zdvema segmentoma

Oboje je mogoce nastaviti navzgor ali navzdol. Lahko jih razSirimo in potegnemo za 90° .
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8.4.1Vstavljanje prereza noge

Ko preverite, da je vijak na krilu odvijan, vstavite del noge v predal za vijake in ga
drZite nagnjenega

Z nagnjenim delom noge vstavite konektor nognega dela v
konektor na mizi.

PoloZaj dela noge po Zelji (Se naprej podpiraj del noge).

Po preverjanju pravilnega vstavljanja volana zategni krilni vijak (zdaj lahko popusti$
del noge).

8.4.2Prilagajanje predela noge

Za nastavitev nagiba nognega dela s Stirimi segmenti preprosto uporabite ro¢ico. S poti-
skanjem notranji mehanizem dvigne ali spusti del, odvisno od tega, ali je pritisnjen na-
vzdol ali navzgor. Za zaklepanje poloZaja, ko je doseZena Zelena viina, preprosto spu-

stite rodico. '

Za razprtitev nogavic, odvijte gumb in odprite nogavico najve¢ za 90°, preden
izvedete druge posege, gumb popolnoma zategnite.

8.4.3Sprostitev prereza noge

Z eno roko olahtaj krilni vijak, z drugo pa podpri del noge.

Ko preverite, da je krilni vijak privijak, nagnite del noge.

Z nagnjenim delom noge izvlecite del za nogo iz prikljuénega predela.
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8.4.4Razsirjajoci se kostni segmenti

Odpri kljuavnico tako, da kljuko obrnes v nasprotni smeri urinega kazalca.

Podprite del noge z eno roko, mo¢no primite stranski ro¢aj, z drugo roko pa
razSirite del noge z drugega konca.

Konec najbolj oddaljen od ro¢aja podprite z eno roko in z ro¢ajem odprite del noge
navzven za najve¢ 90°.

8.5 Sekcijazanoge s 4 segmenti

Za nagibanje dela noge gor ali dol preprosto uporabite rocico (4) in vijak za palec (3):
o Popusti vijak krila in drZi del noge
e Premaknite rogico v polozZaj "odprto"

Mehanizem zoba se bo odprl in lahko izberete poloZaj, ki ga Zelite. Za zaklepanje nogavice v tem poloZaju pre-
prosto ponovno pritisnite rogico (4) in jo popolnoma zategnite.

Da bi spodnji del in zgornji del noge nagnil pod kotom 90° (viSina kolen), morate odpreti rogico (2). To-
krat se odpre tudi mehanizem zoba, kjer se lahko nagne del noge, in ta nagib lahko nastavi$. Rez je
mogoce nagniti pod kotom 90° tako pozitivno kot negativno.

of
Za razSiritev po nogi spustite gumb (5). Ko najdete pravi polozaj, zaprite gumb 5, dokler ne vidite, da se
zobje v mehanizmu zaklenejo.
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8.6 Obnove

8.6.1Razsiritev glavne strani (5 segmentov)
Za vstavljanje podaljSka poskrbite, da so krilni vijaki v istem poloZaju, kot
so bili pri izvleku. Ko so zaprte, jih odprite tako, da jih odvijete (vsaj ne, saj
se lahko zrahljajo).
PodaljSek vstavite v luknje na zadnji strani, nato popolnoma zaprete vijake
krilca.

Za izvle€enje podaljSka uporabite dva krilna vijaka tako, da ju rahljate, vendar ne popolnoma (lahko se zrahl-
jata). Ko je ta postopek koncan, izvlecite prerez navzven. Zdaj lahko uporabis tabelo brez podaljSka ali vstavis
druge dele.

8.6.2Razsiritev glavne strani (6 segmentov)
Za vstavljanje podaljSka poskrbite, da so krilni vijaki v istem poloZaju, kot so bili pri
izvleku. Ko so zaprte, jih odprite tako, da jih odvijete (vsaj ne, saj se lahko zrahl-
jajo). PodaljSek vstavite v luknje na zadnji strani, nato popolnoma zaprete vijake
krilca.

oA
Za izvle€enje podaljska uporabite dva krilna vijaka tako, da ju rahljate, vendar ne po-
polnoma (lahko se zrahljata). Ko je ta postopek konc&an, izvlecite prerez navzven. Zdaj lahko uporabi$ tabelo
brez podaljska ali vstavi§ druge dele.

8.6.3Stranski podaljsek nog

Za vstavljanje podaljSka nadaljujte tako: PodaljSek vstavite tako, da kljuGavnice
vstavite v ustrezna vodila. Po preverjanju, da so kljuéavnice pravilno vstavljene,
zategni vijake.

8.7 Podpora medenice / naslon zaramo

Preden nadaljujete z vstavljanjem teh segmentov, se prepri¢ajte, da so vsi
kostni deli odstranjeni. Vstavite zaponko na medeni¢no oporo ali naslonjalo za hrbet v ustreznih vodilih.
Ko preverite, da so klju€avnice pravilno vstavljene, zategnite gumbe.

Za odstranitev segmenta odvijte gumbe, nagnite segment navzgor in ga izvlecite iz ustreznega vodila.

B

Za nastavitev gibljivega ramenskega naslona uporabite ro€ico (A) na naslednji nacin:
e Nagni navzgor, obrni se v nasprotni smeri urinega kazalca,
e Nagnite navzdol, obrnite v smeri urinega kazalca.

Dva stranska podporna dela (B) naslonjala lahko odstranite na naslednji nacin:
e Rocaj popustite tako, da ga obraCate v smeri urinega kazalca, in potisnite oporo, ki jo Zelite
odstraniti, vzdolz vodila (C), da ga potegnete ven.
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Za ponovno vstavljanje obeh delov pojdite v obratnem vrstnem redu:
o QOdsek potegnite vzdolzZ vodila in ga nato zaklenite tako, da ro¢aj obracate v nasprotni smeri uri-
nega kazalca.

Nad naslonjalo za naslonjalo lahko dodate dele za naslonjalo na naslednji nagin:
o Naslon za glavo (A) vstavite blizu volana (C) in ga pritrdite na naslonjalo z vijakom krilca.

8.8 Kilop za pocep
Za vstavljanje kolenske klopi naredite tako: Vstavite kolensko klop B
tako, da jo vstavite v pravilno vodilo.
Po preverjanju, da je kolenska klop pravilno vstavljena, zategnite
gumb (B).
Za odstranitev kolenske klopi popustite gumb (B), nagnite del navzgor in
ga potegnite iz krmila.
Za nastavitev kolenske klopi uporabite roc¢ico (A):
e za dvigovanje, obra¢anje v nasprotni smeri urinega kazalca, A
e Obrnite v smeri urinega kazalca proti nizjemu Stevilu.

8.9 Segment peke

Za vstavljanje segmenta Cinel ga potisnite v ustrezne vodila (A) pod
mizo.

8.10 Zahteve

Priporoéljivo je, da blazinice redno menjate:
o vsakih pet let, za premaze iz POLIURETANSKEGA MATERIALA
e Vsakih deset let, za MEMORY FOAM vrhove

Ne glede na vrsto materiala morate blazinice takoj zamenjati, ¢e pride do obrabe ali poSkodb.

9 DODATKI ZA CF MODELE

9.1 Drzalo za strelske dodatke

Preden nadaljujete z vstavljanjem /odstranjevanjem nosilca dodatka, izvedite samoizravnavo mize (LE-
VEL).

Za vstavljanje nosilca sprostite gumbe, ne da bi jih odstranili, nato nastavite nosilec v stranske podaljske
na vrhu in ga potisnite v Zeleni polozaj.

Za odstranitev drzala zrahljajte gumbe, ne da bi jih odstranjevali, nato pa drzalo potegnite vzdolZ podal-
jSkov, dokler ga ne odstranite.

Ne glede na to, ali so gumbi maksimalno zategnjeni ali ne, je drZalo zgrajeno tako, da sledi gibanju pod
vzdolznimi translacijskimi upogibi ploSce in drsnikov, integriranih s plo$¢o, brez zamasitve.

9.2 Stabilizacijske palice
Za vstavljanje palic odvijte gumbe, ne da bi jih odstranili, nato pa jih poteg-

s
nite po sprednjem delu operacijske mize. Ko dosezZete Zeleni polozaj, privijte L4
gumbe nazaj.

Za nastavitev viSine krmila nastavite rocico.

Za odstranitev palice odvijte gumbe, ne da bi jih popolnoma odstranili, nato pa drsite po vo-
dilu, dokler ga ne odstranite.
Priporocljivo je, da se palica vstavi pred izvajanjem naslednjih gibov: vzdolZna translacija, najvecji upogib.
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i‘j DolzZina mize (dolzina) najve¢ 1100 mm brez varnostne pa-
lice! N
®
Vedno vstavite varnostne palice, preden naredite stranski
A naklon, da zmanjSate tveganje prevrnitve!
Sprostite varnostne palice, ko aktivirate dvigovalne /spuséajoce gibe.
Odstrani palice, pri Trendelenburgu / obratni Trendelenburg, bo¢ni nagib (de-
sno / levo) in ob ponovni ponastavitvi (izravnava).
To preprecuje, da bi varnostne palice upirale, kar lahko poSkoduje mizo.
10 SHRANJEVANJE IN PREVOZ
10.1 Shranjevanje

Ce naj se operacijska miza shrani, jo je treba skupaj z dodatki vrniti v originalno embalaZo in urediti
natanko tako, kot jo je zagotovil proizvajalec. EmbalaZa $¢iti napravo pred obi€ajnimi sunki in vibracijami,
ki se lahko pojavijo med prevozom.
Prosimo, upoStevajte tudi naslednje pogoje shranjevanja:

e Temperatura: -5 °C / +35 °C;

e Vlaznost: <50 %;

o Cisto, brez prahu okolje.

10.2 Promet
Mizo in njeni dodatki morajo biti prepeljani v originalni embalaZi. Embalaza $¢iti napravo pred obi¢ajnimi
sunki in vibracijami, ki se lahko pojavijo med prevozom.
Transportna embalaza ni vodoodpornal!
11 UTRANGERING
Ob koncu Zivljenjske dobe mora medicinske pripomocke odstraniti pooblaséeno podjetje v skladu z veljavno
zakonodajo, specificno za posamezne drZave.
12 UPORABA Z NEORIGINALNIMI DODATKI
Operacijske mize se lahko uporabljajo z dodatki drugih proizvajalcev, saj so vodila (vmesniki) standardi-
zirana. V tem primeru je za zagotovitev varnega in pravilnega delovanja potrebno preveriti, ali je doseZena
najveéja kapaciteta (nosilnost) ustreznega segmenta, ob uposStevanju tako teZe pacienta kot sestavljenih
dodatkov.
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13 VZDRZEVANJE, CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Pomembno je, da vedno odklopite mizo od napajalnika z odstranitvijo vtica, preden opravite kakrsnokoli

vvvvv

Uporaba abrazivnih Gistil in razkuZil je prepovedana. Klorovi, kloridni in ocetni kislinski detergenti so prav tako
prepovedani.

13.1 Segment
Nega segmentov je omejena na redno ¢iS€enje z ustreznimi snovmi.
Za komponente iz nerjaveCega jekla so odobrena naslednja Cistila: vsa komercialno dostopna Cistila iz
nerjavedega jekla. Za plastiéne komponente so odobrena naslednja Gistilna sredstva: vsa blaga alkalna
distila.
Vsa razkuZzila, ki so na voljo na trgu, se lahko uporabijo, e izpolnjujejo posebne zahteve (z oznako CE).
13.2 Zahteve
Blazinice so popolnoma odstranljive, da se segmenti popolnoma ocistijo tudi spodaj. Poleg tega tretmaji
na povrsinah naredijo ¢iSCenje in razkuZevanje premazov ucinkovitejSe.
Preden zac¢nete s ¢iS€enjem, odstranite ploS€ice s segmentov, da preprecite nabiranje materiala in
ostanke umazanije med vrhovi segmentov in blazinicami.
Za higienske vlozke so dovoljena naslednja Cistila: vsa Cistila z nizko alkalno vrednostjo.
Vsa razkuZila, ki so na voljo na trgu, se lahko uporabijo, e izpolnjujejo posebne zahteve (z oznako CE).

13.3 Transportni vozic¢ek

Vzdrzevanje transportnih vozi¢kov je omejeno na ¢iS€enje po servisu ter redne preglede in mazanje
gibljivih delov.

13.3.1 Ciséenje
Za komponente iz nerjavecega jekla so odobrena naslednja Cistila: vsa komercialno dostopna Cistila iz nerja-
vedega jekla.
Za plasti¢ne komponente so odobrena naslednja Cistilna sredstva: vsa blaga alkalna Gistila.
Vsa razkuZila, ki so na voljo na trgu, se lahko uporabijo, ¢e izpolnjujejo posebne zahteve (z oznako CE).

13.3.2 Testiranje in mazanje
e Redno preverjaj plati§¢a za obrabe in jih po potrebi zamenjaj.
e Redno preverjajte zategnjenost vijakov.
e Vse gibljive in mehanske dele redno podmazujte.

14 POROCANJE O TEZAVAH Z IZDELKI

V skladu z zahtevami Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskih pripomockih in nasim sistemom
vodenja kakovosti je treba vse teZave z izdelkom sporoditi proizvajalcu.

Med delovnim ¢asom nas lahko pokli¢ete na telefonsko Stevilko +49 (0) 07461 / 1701-0.

Izven rednega delovnega Casa posljite e-poSto na naslov safety@tekno-medical.com .

Resne incidente je treba prijaviti tudi lokalnemu organu, pristojnemu za njihovo lokacijo.

15 GARANCIJA

Izdelki so izdelani iz visokokakovostnih materialov in so pred dostavo podvrZeni kontroli kakovosti. V pri-
meru kakrsnih koli napak se obrnite na na$ servisni oddelek. Tekno-Medical ne more zagotoviti, da so iz-
delki primerni za dolo€en postopek. To mora ugotoviti uporabnik. Tekno-Medical ne prevzema nobene
odgovornosti za nakljuéno ali posledi¢no Skodo.

Tekno-Medical ne prevzema nobene odgovornosti, Ce se dokaze, da so bila ta navodila za uporabo
krSena.
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16 SERVIS IN POPRAVILA

13/14

Izdelka ne posku8ajte popravljati ali spreminjati sami. To je izklju¢na odgovornost pooblaséenega osebja
proizvajalca. Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek obnove.
Za vracila uporabite na$ obrazec za vracilo blaga (RMA) in potrdilo o dekontaminaciji.

Obrazce najdete na nasi domaci strani: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

17 SIMBOL

Simboli, uporabljeni v tem navodilu in na etiketi, imajo v skladu z DIN EN ISO 15223-1 naslednji pomen:

Simbol

Celoten opis

Simbol

Celoten opis

Pozor!

Proizvajalec

Medicinski pripomocki

Datum izdelave

Unsteril

il
al
(1]

Sledite navodilom za uporabo

KataloSka Stevilka

ol
/‘i\

ZaScitite pred soncno svetlobo

Klasifikacija serije

P

Shranjujte na suhem mestu

| 5]\ & B> 3| >

Edinstvena identifikacija izdelka

)
m

CE-marke
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18 PRODUKTLISTA
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REF

Status: 23.10.2024

300-1000 | 300-6020 |301-2010 |302-2040 |305-0100 |306-8000
300-1010 |300-6030 |301-2011 |302-3000 |305-0110* |306-9010
300-1020 | 300-6040 |301-2020 |302-4000 |305-0130 |306-9020
300-1030 |300-6050 |301-2021 |302-5000 |305-0200 |307-1000
300-1040 |300-6160 |301-2030 |302-8000 |305-0220 |307-1010
300-1050 |300-6190 |301-2040 |302-9000 |305-0260 |307-1020
300-1060 |300-7000 |301-2041 |302-9001 |305-0300 |307-6000
300-1070 | 300-8000 |301-2050 |302-9021 |305-0400 |307-8002
300-1110 |300-8010 |301-2060 |302-9190 |305-0500 |307-8003
300-1120 |300-8020 |301-2070 |303-0000 |305-0830 |308-0000
300-1130 |300-8040 |301-2080 |303-0010 |305-1200 |308-3000
300-1160 |300-8050 |301-2090 |303-0020 |305-1300 |308-3010
300-1170 |300-9000 |301-2100 |303-0040 |305-1410 |308-4000
300-1180 |301-0001 |301-2200 |303-1000 |305-1420 |308-4010
300-1330 |301-0002 |301-3050 |303-2000 |305-1600 |308-5000
300-2000 |301-0010 |301-5000 |303-3000 |305-1610 |309-0000
300-2010 |301-0030 |301-5011 |303-3010 |305-1710 |309-1000
300-2020 |301-0040 |301-5020 |303-3070 |305-1720 |309-2000
300-2030 |301-0050 |301-5030 |303-3080 |305-2000 |309-2010
300-2050 |301-0101 |301-6000 |303-3140 |305-2010 |309-2020
300-2070 |301-0200 |301-6010 |303-3220 |305-2100 |309-2030
300-2120 |301-0202* |301-6020 |303-5000 |305-2300 |309-2040
300-2180 |301-0210 |301-6030 |303-8000 |305-2400 |309-3000
300-2190 |301-0300 |301-6050 |303-9010 |305-2600 |309-3020
300-2191 |301-0320* | 301-8000 |303-9020 |305-3000 |309-4000
300-3000 |301-0325 |301-8160 |304-0020 |305-3001 |309-4040
300-4010 |301-0330 |302-0000 |304-3000 |305-3100 |309-4193
300-5010 |301-0335 |302-2001 |304-4000 |306-1000 |309-4210
300-5130 |301-0401 |302-2010 |304-9000 |306-1010 |309-4211
300-5190 |301-1020 |302-2020 |305-0000 |306-2000 |309-4419
300-6010 |301-2000 |302-2030 |305-0010 |306-7010 |309-6010
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