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A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazaténak a lehetd legalacsonyabb szinten tartésa
érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését
csak képzett szakemberek végezhetik.

Eltéré rendelkezés hianyaban a Tekno-Medical Gjrafelhasznéalhaté sebészeti miszereit nem sterilen szallitjuk,
és az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt at kell esnilik a teljes tisztitasi és sterilizalasi cikluson.

1 HATALY

A hasznalati utasitas hatalya a kovetkez6 termékekre vonatkozik: Tdtarto.
(Lasd a terméklistat az utolsé részben).

2 VIZSGAK

A tltartokat minden egyes hasznélat el6tt meg kell vizsgalni torés, repedés, deformacid, sériilés és mlikddéképesség
szempontjabdl. Az olyan teriileteket, mint a zarak, illesztések és munkavégek, kiilonésen gondosan ellendrizni kell. A
kopott, korrodalt, deformalddott, porézus vagy méas modon sériilt eszk6zoket ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerden. A kezel6orvos vagy a
felhasznald felelds a specidlis alkalmazdsokhoz vagy sebészeti hasznalatra szant miszerek kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért. Szallités, tisztitas,
karbantartas, sterilizélas és tarolas soran minden sebészeti miszert a lehet6 legnagyobb koriiltekintéssel kell kezelni.
Ez kiléndsen igaz a finom hegyekre és mas érzékeny teriletekre.

4 TUTARTO KEMENYFEM BETETEKKEL

Az 5 mm-es pofadtmérdjd titartok TC-lemez osztaskéze 0,4 mm, és alkalmasak 5-0 és 6-0 méret( finom tik és
varratok rogzitésére.

A 3 mm-es pofaatméréjd tdtartok TC-lemez osztaskoze 0,3 mm, és alkalmasak 7-0 és 10-0 méretd extra finom tlikre
és varratokra.

5 CEL

Sebészeti miszer a tlik megfogasara sebvarrat kdzben, hogy a tliket és varratokat a szoveten keresztiil iranyitsa.

6 JAVALLATOK

Az ebbe a termékcsoportba tartozé mdlszerek minden tipusu sebészeti beavatkozashoz hasznalatosak, példaul:

e endoszképos varratok, példaul peritonealizcid, end-to-end anasztomézis, ligatlrak stb. a laparoszképos
sebészetben,

e varratok nyilt mdtétnél,
e Varratok altaldnos sebészeti vagy bérgydgyaszati eljdrdsokban.

A kiilénb6z6 munkahosszisagu termékeket az aldbbiak szerint kell hasznélni:
e A gyermekgydgyészatban altalaban 210-250 mm munkahosszisagi @2,3mm, @3mm és @5mm tdtartdkat
hasznélnak.
e Normal testsulyl betegeknél altalaban @2,3 mm-es, @3 mm-es és @5 mme-es tltartékat hasznalnak, amelyek
munkahossza >250 mm és 330 mm koz6tt van.
e (32,3 mm-es, @3 mm-es és @5 mm-es tltartokat altalaban >330 mm és 450 mm kdzotti munkahosszisaggal
hasznélnak elhizott betegeknél

7 ELLENJAVALLATOK

Jelenleg nincs ismert ellenjavallat kozvetleniil a termékkel kapcsolatban. A kezel6orvosnak /sebésznek a beteg
ltalédnos allapota alapjan kell eldéntenie, hogy a tervezett alkalmazas lehetséges-e vagy sem. Tovabbi informéciok az
aktuélis orvosi szakirodalomban talélhatdk.

8 BETEGPOPULACIO

Az ellenjavallt felhasznalasokon kiviil a betegpopuldciéra nincs korlatozas.
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9 KOMBINACIOK

A termékek nem kombinalhatok mas termékekkel, vagy nem csatlakoztathatok mas termékekhez.

10 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket méar nem lehet javitani és feldolgozni, a mlszereket a vonatkoz6 orszégspecifikus elSirdsoknak és
torvényeknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

11 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozasara vonatkozé részletes informéaciok az AKI
"Piros brosurajaban" talalhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az Ujrafeldolgozéssal foglalkozé szakbizottsagok
linkjei szintén megtaldlhatok a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megvalosithatd alkalmazéasok hatara nem szabhaté
meg. Az orvostechnikai eszk6zok élettartamat funkcidjuk és gondos kezelésiik hatarozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozas csekély hatassal van a termékre. A termék élettartaméanak végét altaldban a kopas és a hasznéalatbdl
eredd sériilések hatdrozzak meg. A cimkézés olvashatdsagat tobb mint 200 készitménynél ellendrizték.

11.1 El6készités az alkalmazas helyén

K&zvetlendl a hasznélat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a mlszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatéasu
szereket vagy forr6 vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és negativ hatassal lehet a tisztitas
sikerességére.

11.2 Szallitas

A mlszerek biztonséagos tarolasa zart tartalyban és széllitasa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
karosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

11.3 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozadshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelel§ allapotban, a moségépekhez megfeleld
mUszertartokon kell tarolni. A miszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakdvetkez6
tisztitast és fert6tlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

11.4 Manualis el6tisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a mlszereket
szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathaték maradvanyok.

Az Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomds alatt mossa &t (pulzalasos eljaras,
minimalis nyomés 2 bar).

Helyezze a miiszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s llgos vagy enzimes tisztitoszer
alkalmazésaval, és kezelje ultrahanggal.

Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitdshoz hasznalt oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség
esetén gyakrabban kell cserélni. Tal nagy fokd szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a korr6zié
veszélye. A nemzeti torvényekben és irdnyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.
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11.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
., . mosasi hémérséklet + vizmin6ség hideg varosi viz
Elédmosas <
hat6idd 60 mp
., . mosasi hémérséklet + vizmin6ség hideg varosi viz
Elédmosas —
hat6idd 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizminéség Varosi viz
Tisztitas hat6id6 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlas 600 mp
tisztitoszer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizmindség Varosi viz
Semlegesités hatéidé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utomosas vizmindség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 120 mp

11.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - y p -
fertétlenités vizminGség teljesen sotalanitott viz
hat6idd 300 mp

Szaritas
végezhetd. A mlszerek Uregeit és

A miszerek kiilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertétlenité készilék szaritasi ciklusa
altal. Amennyiben sziikséges, nem szalaz6d6 kendével tovabba manuélis széritas

csatorndit steril sdritett leveg6vel kell kiszaritani.

11.7 Miikodésvizsgalat

A tisztasag szemrevételezése; Sziikség esetén a miszerek dsszeszerelése, karbantartédsa és miikodési tesztelése.
Ha szlikséges, ismételje meg az Gjrafeldolgozési folyamatot, amig a mdszer vizudlisan tiszta nem lesz.

A mozg6 alkatrészeket tartalmazé mdszereket kezelje &dpoldolajjal, pl.: TK95100-00. Csak az elsé bevagésban lévé
zarral zérja be a miszereket. A hibas vagy sérlilt mlszereket azonnal el kell dobni.

11.8 Csomagolas
Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizdlandé
m(szerek csomagolasat.
11.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665-1 elSirdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

El6vakuum: 3-szor
Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi id6: 20 perc
Mas sterilizélasi eljards alkalmazésa esetén nem véllalunk felelésséget!
Térolas

11.10

&

M
AN

A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagoldsban, széraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, +5 °C-tél +40
°C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, &llandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
vegyszerekkel egyitt tarolni. A padlé és a polc kozotti tavolsagnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi

id6t magénak a felhasznalénak kell meghatéroznia.
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11.11 A feldolgozas validalasara vonatkoz6 informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznalatra:

Tisztitoszer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
Sem[rggets,itf'iszer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:
isztito- .
fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232.78 / 23279
Gé6z autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalo felel6ssége, hogy ennek megfelel6en
validalja az eljarast. A felhaszndald kotelessége annak biztositasa, hogy az Gjrafeldolgozasi folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika allasa és a
nemzeti jogszabalyok megkovetelik az érvényesitett eljarasok kdvetését.

Az Gjrafeldolgozés sorédn a muszerre haté hdmérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

Elvileg a mechanikus tisztitas és fert6tlenités mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitadssal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonsag érhetd el a folyamatban.

Soha ne hasznéljon fémkefét, fémszivacsot vagy sirol6 hatésu tisztitdszert kézi tisztitdshoz/el6tisztitashoz. Az er6sen
lugos tisztitoszerek karositjak a mianyagokat és az eloxalt bevonatokat.

A mUszereket nem szabad forré levegds sterilizatorban sterilizalni.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitoszereket. Ne hasznéljon erds oxidalé hatasu tisztitoszereket. A semleges pH-értékd
(7,0) szerek a legalkalmasabbak.

13 JELENTHETO ESEMENYEK

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat vallalunk a végfelhasznalénak tortént atadastdl szamitva.
Az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb problémakat is mindig k6zoIni kell a
Tekno-Medical.

Amennyiben jelentéskoteles események esetén nem ér el benniinket kdzvetlendl, kérjik, kildjon e-mailt a kdvetkezd

cimre: safety@tekno-medical.com

A sllyos eseményeket tovabba az On helyileg illetékes hatésagénak is jelenteni kell.

14 SZAVATOSSAG

A termékek kival6 minéségl anyagokbdl késziilnek, és szallitas elétt mindségellendérzésen esnek &t. Ha a hiba
tovébbra is fennall, forduljon szerviziinkh6z. A Tekno-Medical nem tud arra vonatkozéan szavatosséagot vallalni, hogy a
termékek alkalmasak a mindenkori beavatkozashoz. Ezt a felhasznélénak sajat maganak kell meghatéroznia.
A Tekno-Medical nem véllal felelésséget a véletlen vagy kdvetkezményi karokért. A Tekno-Medical nem vallal
felel6sséget, ha igazolhatéan vagy szandékosan vétettek a jelen hasznalati utasitdsban foglaltak ellen.
Figyelem: Ha a miszereket Creutzfeldt-Jakob-betegségben szenvedd betegeknél hasznéljék, a Tekno-Medical
elhdrit minden felelésséget az Gjrahasznéalatért.

15 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy médositast a terméken. Ez kizardlag a gyartd altal felhatalmazott
személyzet feleléssége. A hibds termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton at kell esnitk, mielétt javitasra visszakduldik
Oket. A visszakiildéshez hasznélja az RMA-kérelmi (rlapot és a fertétlenitési tanUsitvanyt.

Formanyomtatvanyok: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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16 JELOLESEK

A jelen Gtmutatoban és a cimkén hasznalt szimbdlumok a EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kovetkezé jelentéssel

birnak:

Figyelem!

Gyarté

Orvostechnikai eszkoz

A gyartas datuma

Nem steril

= L E

Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katal6gusszam

A

A \...f,

Véd a napfénytdl

Tétel megnevezése

).

Szarazon térolni

5| & [/ |5 >

Egyértelm( termékazonositas

C€ o483

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szdmaval
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

17 TERMEKLISTA

REF

Nyomtatéds datuma: 20.03.2025

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 | 25740-02 708-530
20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D | 25624-03 |25740-03 708-531
20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 | 25740-04 708-540
20002-15HF |20210-21 20527-35 20705-21D | 25624-05 | 25740-05 708-541
20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 | 25740-06 708-542
20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D | 25624-07 | 25740-07 708-543
20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC | 25624-08 | 25740-08 708-544
20003-14HF |20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 | 25740-09 708-545
20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D | 25624-10 |25740-10 708-546
20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 | 25740-11 708-547
20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D |25624-12 | 25740-12 708-548
20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 | 25740-13 708-549
20008-12HF |20211-21D 20531-20 20710-21D | 25624-14 | 25740-14 708-550
20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC | 25624-15 | 25740-15 708-551
20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 | 25740-16 708-552
20011-13 20261-14 20533-17* 20711-14D |25630-18 | 25863-22 708-553
20011-13-P | 20262-14 20535-14 20711-14TC | 25631-18 | 25864-22 708-554
20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 | 25930-18 708-555
20012-14 20301-12HF | 20535-16LH 20711-15D | 25636-11 |25931-18 708-556
20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 | 40900-13 708-557
20012-16HF | 20308-12 20536-12SM* 20711-18D | 25638-11 | 40905-13 708-558
20012-16-P | 20310-15* 20536-12SMLH* | 20711-21 25640-15 | 40905-15 708-559
20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D | 25641-15 | 40906-12 708-560
20012-18-P | 20315-18 20536-14LH 20711-21TC | 25642-15 |40907-14 708-561
20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 | 40910-14 708-562
20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 | 40911-14 708-563
20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 | 40912-14 708-564
20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* | 40913-14 708-565
20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* | 25648-25* | 40915-14 708-566
20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* |25652-13 | 40916-14* 708-567
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20013-14 20502-15HF | 20540-20 20723-13 25653-13 | 40917-14 708-568
20013-16 20502-15LH | 20540-23 20724-13 25654-12 | 40918-14 708-569
20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 | 40919-14 708-570
20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 | 40919-18 708-571
20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 | 40920-11 708-634
20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 |40920-13 708-635
20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 |40922-10 708-636
20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 |40923-10 708-637
20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 |40924-10 708-638
20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 |40925-10 708-639
20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* | 25665-18 |40930-14 708-640
20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* | 25666-18 |40931-14 708-641
20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* | 25667-18 |40932-14 708-644
20024-18 20509-11* 20542-26 21120-25 25668-18 |40933-14 708-645
20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 | 40936-14 708-648
20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 |40937-14 708-649
20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 |40938-14 708-652
20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 |40939-14 708-653
20035-14 20510-13HF | 20560-18 25512-18 25674-01 |40940-14 708-656
20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 |40941-14 708-657
20036-12 20511-13HF | 20560-23 25513-18 25674-03 |40942-14 708-660
20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 |40943-14 708-661
20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 |40946-14 783-730
20036-19 20512-16HF | 20570-13 25514-20 25685-08 |40947-14 783-731
20038-16 20512-16LH | 20570-15 25515-18 25685-09 |40948-14 CA012-14
20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 |40949-14 CA012-16
20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 |40950-13 CA012-18
20041-16* 20512-18SM* | 20570-23 25516-20 25685-12 | 40951-13 CA 012-20
20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 | 40966-14* CA 012-24
20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 |40968-10* CA 012-26
20100-14DX* | 20512-24LH | 20600-17 25530-18 25685-15 [ 40969-10* CA 512-14
20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 |40970-14 CA 512-16
20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 |40971-14 CA512-18
20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 |40976-10* CA 512-20
20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 |40977-10* CA 512-24
20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 |40981-09 CA 512-26
20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 |40982-09 70000098532
20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 |40983-09 70000108361
20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 |40984-09 20000109474
20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 |51750-13 Z0000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 20000116773
20106-20 20515-24* 20610-20 25622-01 25700-09 |51752-21 70000119006
20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 |52670-00 70000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 |52679-00 70000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 | 56504-15W 70000120652
20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 |56752-00 W 20000122457
20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* 70000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 20000122609
20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 70000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 70000129133
20204-15 20522-15LH | 20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 20000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 |703-100LL 70000130461
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20204-18 20522-18S]) 20650-23 25623-04 25701-04 | 703-102LL-25* | 20000130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 | 703-510LL 70000130545
20204-21 20522-20LH 20660-23 25623-06 25701-06 | 703-512LL 70000130587
20204-21D 20522-208) 20680-18* 25623-07 25701-07 |708-100LL Z0000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 |708-110LL 70000130757
20205-15 20522-238S) 20704-14S 25623-09 25702-01 | 708-511LL 70000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 | 708-511LL-45* | Z0000131560
20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 | 708-512LL 70000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512LL-45*
20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 |708-512LL-0*
20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 | 708-513LL
20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 |708-520
20210-14D 20525-15SM* | 20705-14S 25623-16 25702-08 |708-520-45*
20210-14DD |20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 |708-521
20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 |708-522
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