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kVue i OneTouch to znaki towarowe firmy Qfix.
Exact®, Calypso® i Beacon® to zarejestrowane znaki towarowe firmy Varian Medical Systems.
TrueBeam i PRS to znaki towarowe firmy Varian Medical Systems.
Clorox® to zarejestrowany znak towarowy firmy The Clorox Company.

Super Sani-Cloth® to zarejestrowany znak towarowy firmy PDI, Inc.
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OGOLNE SRODK| OSTROZNOSC]

OSTRZEZENIA

1 OSTRZEZENIE ! NIE SA DOPUSZCZALNE ZADNE MODYFIKACJE TEGO SPRZETU. JESLI JAKAKOLWIEK
CZESC TEGO WYROBU ZOSTANIE PODDANA NADMIERNEMU OBCIAZENIU, WYDAJE SIE USZKODZONA
LUB DZIALA NIEPRAWIDLOWO, NALEZY NATYCHMIAST ZAPRZESTAC JEJ UZYTKOWANIA
| SKONTAKTOWAC SIE Z FIRMA QFIX, DZWONIAC POD NUMER +1 484-720-6054 LUB PISZAC NA ADRES
TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! OSTRZEZENIE ! PRZYRZAD ONETOUCH JEST PRECYZYJNYM MECHANIZMEM | JEST PRZEZNACZONY DO
STOSOWANIA WYLACZNIE Z ZATWIERDZONYMI PRZYRZADAMI KVUE FIRMY QFIX. NIEZATWIERDZONE
PRZYRZADY FIRM INNYCH NIZ QFIX, KTORE NIE ZOSTALY ZWERYFIKOWANE PRZEZ FIRME QFIX, MOGA
NIE BYC BEZPIECZNE W UZYCIU, A ICH ZASTOSOWANIE MOZE UNIEWAZNIC GWARANCJE.

! OSTRZEZENIE ! LECZENIE PRZY UZYCIU TEGO WYROBU PROWADZI DO ZWIEKSZENIA DAWKI SKORNEJ,
CO NALEZY UWZGLEDNIC PODCZAS PLANOWANIA TERAPII.

1 OSTRZEZENIE ! ZAKLADKA JEDNOSTYKOWA MOZE NIE DZIALAC PRAWIDLOWO, JEZELI NIE JEST
CZYSZCZONA | SMAROWANA REGULARNIE.

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia (np. zdarzenia, ktdére spowodowaty lub mogty spowodowad sSmieré badz powazne
obrazenia) nalezy zgtaszac firmie Qfix oraz wtasciwemu organowi w danym kraju.

ZAGROZENIE ZDERZENIEM

Zachowac ostroznos¢ podczas przemieszczania blatu stotu kVue lub gantry, aby unikng¢ uszkodzenia sprzetu lub
obrazen pacjenta. Szeroki zakres ruchéw dostepnych przy uzyciu podstaw stotéw i gtowic terapeutycznych moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérych wktadka kVue zderzy sie z innymi obiektami. Moze to spowodowac uszkodzenie
sprzetu.

4 OPIS PRODUKTU Z INSTRUKCJA UZYCIA - 2007177_IFU, kVue One Couch Top_PL
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



OGOLNE SRODK| OSTROZNOSC]

ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY

Liste symboli wraz z definicjami mozna znalez¢ na stronie Qfix.com.

DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE

NIE przekracza¢ réwnomiernie roztozonego ciezaru 226 kg
(500 funtéw) lub maksymalnego bezpiecznego obcigzenia podstawy
stotu, w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest nizsza.

Dopuszczalne obcigzenie znamionowe kazdej wktadki kVue zostato
podane w instrukcji obstugi danej wktadki kVue.

Dopuszczalne obcigzenie znamionowe szyny akcesoriéw wynosi
45 kg (100 funtéw) przy 10 cm (4 cala).

DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE

NIE przekracza¢ réwnomiernie roztozonego ciezaru 225 kg

I ) (496 funtéw) lub maksymalnego bezpiecznego obcigzenia podstawy
15 <210 c00m) stotu, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest nizsza przy stosowaniu
VARIAN PRS . ™
#73 < 1881 (a2 1) z Varian Exact® lub TrueBeam™.

NIE przekracza¢ réwnomiernie roztozonego ciezaru 188 kg
(414 funtéw) lub maksymalnego bezpiecznego obcigzenia podstawy
stotu, w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest nizsza przy stosowaniu
z Varian PRS.

CALYPS @ @ K WERSJA ZGODNA Z SYSTEMEM CALYPSO®

Wskazuje zgodnos¢ z systemem Calypso® przy stosowaniu z blatem
LUB stotu kVue One.
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ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY

LUB

LUB

STREFY PRZYTRZASNIEC

Zachowad ostroznos$¢ podczas przemieszczania blatu stotu kVue
One, aby unikna¢ obrazen pacjenta. Podjeto wszelkie starania
w celu maksymalnego ograniczenia miejsc przytrzasnie¢ oraz
innych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem blatu stotu kVue One.
Do przytrzasnie¢ moze dojsc:

miedzy wktadka kVue a zatrzaskiem OneTouch Latch,
miedzy wktadkag kVue a podstawg kompozytows,

miedzy wktadkg blatu stotu kVue One a innymi urzadzeniami w sali
zabiegowej.

MOCOWANIE | ZDEJMOWANIE WKLADKI
KVUE

I NIE WOLNO PODNOSIC KONCA WKLADKI KVUE !
Bolce mocujgce moga ulec zagieciu lub ztamaniu, przez co blat
stotu kVue przestanie sie nadawac do uzytku.

Instrukcje mocowania i zdejmowania znajdujg sie w instrukcji
montazu blatu stotu kVue One.

LINIA ,NO STEP” (NIE PRZEKRACZAC)

Zd6ta linia na wktadce kVue oznacza koniec wspornikéw. Obszar
za ta linia zostat zaprojektowany i przetestowany w zakresie
podtrzymywania gdérnej lub dolnej czesci ciata pacjenta
nieprzekraczajgcego obcigzenia znamionowego.

Stawanie lub siadanie na wkfadce kVue poza linig ,No Step” (Nie
przekraczac) moze spowodowac uszkodzenie wktadki kVue lub
uraz.

ZATRZASK ONETOUCH™

Pacjenta mozna potozy¢ na blacie stotu kVue One TYLKO woéwczas,
gdy nie jest widoczny czerwony kotnierz przycisku zatrzasku.
Zatrzask OneTouch wyposazony jest we wbudowany wskaznik
informujacy o prawidtowej aktywacji. Widoczny czerwony kotnierz
przycisku zatrzasku oznacza, ze mechanizm blokady nie zostat
aktywowany.

6 OPIS PRODUKTU Z INSTRUKCJA UZYCIA - 2007177_IFU, kVue One Couch Top_PL
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



PRZEZNACZENIE

Przyrzad stuzy do unieruchamiania, ustawiania i zmiany pozycji pacjentek poddawanych radioterapii.

1 UWAGA ! Prawo federalne Stanow Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz wyrobu wytacznie lekarzom lub na
ich zlecenie.

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW
Pacjenci poddawani radioterapii lub procedurom z zakresu obrazowania diagnostycznego.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowym uzytkownikiem produktéw jest osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje zgodne z przepisami
obowigzujgcymi w danym regionie.
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ELEMENTY

OPIS

Blat stotu kVue One to najwyzszej klasy blat stotu do radioterapii, zoptymalizowany w celu wykorzystania
najnowszych osiggnie¢ technologicznych i zgodnosci z systemem Calypso®. Konstrukcja blatu zapewnia
precyzyjne i powtarzalne pozycjonowanie pacjenta z doktadnoscig do utamka milimetra. Jest wykonany z bardzo
wytrzymatych, zaawansowanych widkien kompozytowych niezawierajacych metalu i nieprzewodzgcych, dzieki
czemu mozna go uzywac z systemem Calypso®. Pomaga on w bardziej elastyczny sposdéb wykonywad zabiegi
i umozliwia zastosowanie wiekszosci standardowych przyrzadéw do indeksowanego pozycjonowania.

Blat stotu kVue One pomaga w optymalny sposdb wykonywac zabiegi z wykorzystaniem kilowoltowych metod
obrazowania, takich jak TK z wigzkag stozkows, przy réwnoczesnym ograniczeniu dawki skérnej w leczeniu za
posrednictwem blatu stotu. Cecha ta, w potgczeniu z mozliwoscig zastagpienia wktadek blatu stotu zgodnych
z systemem Calypso® szerokim zakresem wktadek kVue czyni z blatu stotu kVue One jedno z najbardziej
zaawansowanych rozwigzan do pozycjonowania pacjenta w zabiegach IMRT oraz IGRT.

WERSJA ZGODNA Z SYSTEMEM CALYPSO®

System Calypso® wykorzystuje sygnaty elektromagnetyczne do wykrywania wszczepionych transponderéw
elektromagnetycznych Beacon® i lokalizacji celu leczenia podczas radioterapii. Na doktadnos¢ systemu moga
wptynac materiaty przewodzace znajdujgce sie podczas lokalizacji blisko transponderéw Beacon.

Przeprowadzono intensywne testy, aby zapewnié, by blat stotu kVue One i wszystkie akcesoria oznaczone jako
zgodne z systemem Calypso® byty zgodne z blatem stotu kVue One. Podczas stosowania systemu Calypso®
nalezy uzywac wytgcznie zgodnych z nim akcesoriow Calypso®. Liste zgodnych akcesoridow mozna uzyskad,
kontaktujac sie z firmg Varian.

WYMAGANE AKCESORIA

Wktadka kVue (do stosowania z systemem Calypso® wymagane jest uzywanie wktadki zgodnej z systemem
Calypso®)
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ELEMENTY

ELEMENTY SKLADOWE

1. BLAT STOLU KVUE" ONE

Blat stotu kVue to kompletny system podtrzymywania pacjenta, nieobejmujgcy oryginalnej podstawy stotu. System
obejmuje rame blatu, ptyte potgczeniows (jesli wymagana) oraz odpowiednig wktadke kVue.

2. RAMA BLATU

Rama blatu to czes¢ blatu stotu kVue One zawierajgca jednolitg, kompozytowg konstrukcje wsporczg oraz tylny
panel. Rama blatu zawiera tez otwory na zatrzaski OneTouch i szyne na akcesoria.

3. PLYTA POLACZENIOWA

Potaczenie podstawy stotu producenta z blatem stotu kVue One. Ptyta potgczeniowa nie jest wymagana przy
montowaniu blatu kVue One do Varian PRS™.

4. WKLADKA KVUE

Wktadka kVue to obszar terapeutyczny powierzchni podtrzymywania pacjenta. Wyprodukowana jest z materiatéw
kompozytowych o niskiej gestosci, powodujgcych ttumienie wigzki fotonéw o okoto 1% w przypadku terapii
AP/PA przy energii 6 MV. Leczenie przez dowolne przyrzady prowadzi do zwiekszenia dawki skdrnej, co nalezy
uwzgledni¢ podczas planowania terapii. Do stosowania z systemem Calypso® wymagane jest uzywanie wktadki
zgodnej z systemem Calypso®.

5. TYLNY PANEL
Tylny panel to powierzchnia podtrzymywania pacjenta osadzona na podstawie kompozytowej.

6. PODSTAWA KOMPOZYTOWA

Podstawa kompozytowa to wyjatkowo sztywna konstrukcja kompozytowa podtrzymujgca petne obcigzenie
ciezarem pacjenta na wktadce kVue z minimalnym ugieciem.

7. ROWKI INDEKSOWE EXACT®

Rowki indeksowe zgodne z systemem Varian Exact® rozmieszczono co 70 mm wzdtuz blatu stotu kVue One. Moga
one stuzy¢ do doktadnego pozycjonowania paska lokalizacyjnego i innych akcesoridow. System numeracji rowkow
jest zgodny z indeksowaniem systemu Varian Exact®, umozliwiajgc bezposrednie przeniesienie danych symulacji
pozycjonowania na blat stotu kVue One. (Oznaczenie O wskazuje poczatek osi wspdétrzednych. Oznaczenia H1,
H?2 itd. majg wartosci rosngce w kierunku konhca po stronie gtowy blatu stotu kVue One, a F1, F2 itd. majag wartosci
rosngce w kierunku korica po stronie nég).

8. SZYNA NA AKCESORIA

Szyne na akcesoria mozna wykorzysta¢ do mocowania strzemion, stojakdw na kropléwki oraz innych
standardowych urzadzenh z powszechnie stosowanymi zaciskami.

9. LINIA ,NO STEP” (NIE PRZEKRACZAC)

Na wiekszosci wktadek kVue widnieje zétta linia oznaczajgca koniec podstawy kompozytowej. Standardowa
wktadka do blatu stotu zostata zaprojektowana do podtrzymywania masy goérnej lub dolnej czesci torsu pacjenta,
nieprzekraczajgcej obcigzenia znamionowego poza linig ,No Step” (Nie przekraczad). Stawanie lub siadanie na
wktadce kVue poza linig ,No Step” (Nie przekraczad) moze spowodowad uszkodzenie wktadki kVue lub uraz.
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ELEMENTY

10. ZATRZASK ONETOUCH
' UWAGA ! Zdejmowanie wktadki kVue przebiega identycznie dla wszystkich wersji kVue.

Zatrzask OneTouch umozliwia btyskawiczne mocowanie i zdejmowanie wktadek kVue bez uzycia narzedzi.
Zatrzask umozliwia powtarzalne pozycjonowanie wktadki kVue z doktadnoscia do utamkéw milimetréw.
Réwnoczesnym stanowi on wskaznik wizualny aktywacji blokady. W pozycji niezablokowanej wokét kazdego
zielonego przycisku blokady widoczny jest czerwony pierscien.

Dopasowany bolec
Pozycja zablokowana Pozycja odblokowana /
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INSTRUKCJA OBStLUGI

MONTAZ

MONTAZ BLATU STOLU KVUE

Blat stotu kVue zaprojektowano tak, aby pasowat do wszystkich powszechnie stosowanych systeméw do
radioterapii. Szybki montaz minimalizuje wymagany czas wytgczenia akceleratora liniowego. Szczegdtowa
instrukcja mocowania blatu stotu kVue One znajduje sie w Instrukcji montazu blatu stotu kVue.

Montaz powinien przeprowadzac wykwalifikowany personel montazowy zatwierdzony przez firme Qfix. Wiecej
informacji mozna uzyskad, kontaktujgc sie z firma Qfix pod numerem +1484-720-6054 lub pod adresem
Techsupport@Qfix.com.

' UWAGA ! Zgodnie z opisem w Instrukcji montazu blatu stotu kVue One koncowa wysokos¢ powierzchni blatu
kVue moze réznic sie od oryginalnego systemu. Przed pierwszym uzyciem nalezy zresetowac zero systemu
(punkt wyjsciowy) zgodnie z instrukcjg obstugi oryginalnego systemu.

MOCOWANIE WKLADKI KVUE

1. Umiesci¢ wktadke kVue na gdérze podstawy kompozytowej i dopasowac dwa bolce mocujgce do otwordw
w zatrzasku OneTouch.

2. Wsunaé wktadke kVue bezposrednio do otwordw, poczgwszy od strony gtowy. Po zablokowaniu wktadki
kVue na miejscu styszalne jest klikniecie. Po prawidtowym zamocowaniu widoczna bedzie TYLKO zielona
powierzchnia przyciskow.

/
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INSTRUKCJA OBStLUGI

KONFIGURACJA

PASEK LOKALIZACYJNY

Pasek lokalizacyjny wyposazony jest w dwa bolce lokalizacyjne pasujace do wiekszosci standardowych
akcesoriéw do pozycjonowania. W celu zamontowania wsung¢ dowolny koniec paska lokalizacyjnego do
wiasciwych otworéw indeksowych Varian Exact® i zatrzasna¢ na miejscu. W celu zdjecia lub zmiany potozenia

pociagna¢ do gory za jeden z koncéw paska lokalizacyjnego.
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INSTRUKCJA OBStLUGI

ZDEJMOWANIE

ZDEJMOWANIE PASKA LOKALIZACYJNEGO
Pociggna¢ do gory jeden z koncédw paska lokalizacyjnego.

ZDEJMOWANIE WKLADKI KVUE
'UWAGA ! Zdejmowanie wktadki kVue przebiega identycznie dla wszystkich wersji kVue.

1 OSTRZEZENIE ! NIE WOLNO PODNOSIC KONCA WKLADKI KVUE!CHOC MECHANIZM JEST BARDZO
WYTRZYMALY, BOLCE MOCUJACE MOGA ULEC ZAGIECIU LUB ZLAMANIU, PRZEZ CO WKLADKA KVUE
PRZESTANIE SIE NADAWAC DO UZYTKU.

1. Obrdci¢ dzwignie w lewo.
2. Pociggnac obrécong dzwignie z boku blatu kVue, az wktadka kVue zostanie zwolniona.
3. Wysunac¢ wkiadke kVue z blatu kVue.

N
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KONSERWACJA

1 UWAGA ! NIE rozpyla¢ ani nie rozlewac¢ ptynow na powierzchnie urzadzenia, poniewaz mogq dostac sie do
mechanizméw wewnatrz ramy blatu.

' UWAGA ! NIE umieszcza¢ ostrych przedmiotéw na urzadzeniu.

CZYSZCZENIE SYSTEMU

Produkt mozna czysci¢ tagodnym, niesciernym roztworem czyszczacym. Aby wyczyscié, nalezy nanies¢ roztwor
na czysta sciereczke i przetrze¢ powierzchnie. Wzrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu. Jesli nie jest czysty, nalezy
powtdérzy¢ poprzednie kroki czyszczenia, az bedzie on widocznie czysty. Uzy¢ czystej szmatki zwilzonej woda do
przetarcia wyrobu, aby usung¢ z niego wszelkie pozostatosci srodka czyszczgcego. Aby osuszy¢ wyréb, przetrzed
go czystg, suchg szmatka. Nastepujgce materiaty czyszczgce zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do
czyszczenia przyrzadu:

« 10% roztwdr wybielacza Clorox®

DEZYNFEKCJA SYSTEMU

Do dezynfekcjiwyrobu nalezy uzy¢ chusteczkinasgczonejalkoholemlub Super Sani-Cloth®. Przetrze¢ powierzchnie
wyrobu szmatka i pozostawi¢ go do wyschniecia przed uzyciem.

UTRZYMANIE ZATRZASKU ONETOUCH™

Zatrzask OneTouch wymaga okresowego smarowania. Informacje na temat wtasciwego smarowania i czyszczenia
zatrzasku OneTouch znajduja sie w konkretnej instrukciji.

Rozmontowanie zatrzasku OneTouch spowoduje utrate gwarancji blatu stotu kVue.

Okresowo sprawdzac wszystkie paski mocujgce pod katem skutecznosci zacisku.
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KONSERWACJA

CZYSZCZENIE | SMAROWANIE ZATRZASKU ONETOUCH

Zaleca sie wykonywanie tej procedury raz na miesiac.

Wymagane materiaty: suchy smar teflonowy (PTFE), patyczki kosmetyczne i suche sciereczki lub reczniki
papierowe.

T'UWAGA ! Na ilustracjach ponizej przedstawiono blat stotu kVue. Czyszczenie i smarowanie OneTouch
przebiega identycznie dla w przypadku wszystkich modeli kVue.

Zdja¢ wktadke kVue. (Rys. 1)

Wytrzec wszelkie wtdkna lub zanieczyszczenia z zewnetrznej powierzchni zatrzasku. (Rys. 2)

Uzywajac czystego patyczka kosmetycznego, wyczysci¢ wnetrze otwordw blokady. (Rys. 3)

Rozpyli¢ smar wewnatrz otwordw blokady. (Rys. 4)

Za pomocg suchego patyczka kosmetycznego usungcé wszelkie wtdkna i zabrudzenia. (Rys. 3)

Ponownie rozpyli¢ smar wewnatrz otwordw blokady. (Rys. 4)

No o s wN S

Wirysnac smar do szczeliny miedzy gérna czescig przycisku a obudowa zatrzasku w celu nasmarowania
elementéw wewnetrznych. (Rys. 5)

8. Ponownie zatozy¢ wktadke kVue i wysunad, pociagajac zatrzask od drugiej strony. Powtérzy¢ krok
smarowania (7).

9. Powtarzac procedure zdejmowania i zaktadania wktadki kVue 3—4 razy i powtoérzyé, jesli wktadka nie
wysuwa sie swobodnie.

10. Wytrze¢ nadmiar smaru z zewnetrznych powierzchni zatrzasku OneTouch.

Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3

Rys. 4 Rys. 5

Zatrzask OneTouch na blacie stotu kVue
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DANE TECHNICZNE

MASA

Bez wktadki = 20,5 kg (45 funtéw)

BLAT STOLU KVUE ONE ZE STANDARDOWA WKLADKA LOW-E

222.6 cm

53.2cm
63 cm

132.5cm 90.1 cm

T 7 7 L7 L7 CJ CJ LT T 7T

T I |
/ “A 00 X I

182.9 cm

2.8cm
9.5cm

I UWAGA ! Specyfikacje dotyczace poszczegélnych wkiadek kVue mozna znalez¢ w instrukcji obstugi danej
wktadki kVue.

17
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DANE TECHNICZNE

CHARAKTERYSTYKA

UGIECIE

Blat stotu kVue spetnia parametry ugiecia opisane w sekcji 16.5.2.2 normy IEC 60976 [2007]. Wysokos¢ blatu
stotu kVue cofnietego i obcigzonego masa 30 kg rozmieszczong na diugosci 1 m blatu miesci sie w granicach
5 mm odchylenia od wysokosci blatu stotu kVue wysunietego z masa 135 kg roztozonag na 2 m dtugosci blatu
kVue.

OBCIAZENIE ZNAMIONOWE | tADOWNOSC

Blat stotu kVue spetnia wymogi obcigzenia znamionowego normy IEC 60601-1:2015 z bezpiecznym obcigzeniem
roboczym podanym w instrukcjach poszczegdlnych wktadek kVue.

W zadnym wypadku tadownos$¢ blatu stotu kVue nie powinna przekraczaé oryginalnej specyfikacji producenta
podstawy.

Niektére wktadki kVue majg obcigzenie znamionowe nizsze niz 225 kg. Konkretne obcigzenia znamionowe
zamieszczono w instrukcji wktadki kVue.
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LISTA CZESCI

BLAT STOLU KVUE" ONE

RT-4551KV-01—rama blatu kVue One
RT-4551KV-OTM—zestaw zatrzasku kVue OneTouch™
8002586—tylny panel kVue One
RT-4551KV19—standardowa wktadka kVue Low-e
8002527—zestaw sprzetowy kVue One (brak na ilustracji)

oswN S
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