


Popis zdravotnického prostiedku

Implantatovy systém hiebu do hlezna retrogradniho se sklada z hre-
bu a zajistovacich Sroubu.

Délky hiebu jsou 180; 220 a 250 mm ve Ctyfech prdmérech — priimér
8; 10; 12 a 14 mm. Distalnich 50mm je u velikosti hiebu 8 a T0mm
zesileno na 12mm. U velikosti 12 a 14 mm je hieb po celé délce stej-
ného priiméru. Vsechny hieby jsou anatomicky tvarované - dvojity
ohyb 8° ventralné a 10° lateralné. Hieby jsou kanylované, pouze hieb
praméru 8 mm je plny.

Hreby jsou opatfeny dvéma druhy otvorl pro srouby. Nejdistalnéjsi
otvor hiebu ma prdmér 6,5 mm a je urcen vyhradné pro zajistovaci
Sroub prdméru 6,5 mm. Ostatni otvory maji primér 5 mm a jsou urce-
ny pro zajistovaci Srouby prdiméru 5 mm, pouze u hiebu priméru
8 mm pouzijte v proximalni ¢asti zajistovaci Srouby prdméru 3,5 mm.
V proximalni ¢asti hiebu je standardni kruhovy otvor a déle ovélny
otvor pro moznost dynamizace. Hieb je v provedeni zvlast pro pra-
vou nebo levou nohu. Konec hiebu je uzaviran zatkou.

Seznam vsech implantatd naleznete na konci tohoto opera¢niho
postupu.

Indikace zdravotnického prostiedku

Artrodéza hifebem retrogradnim do hlezna je indikovéna u:

- lécby zavaznych deformaci chodidla / kotniku

- artrézy hlezna

- nestability a kostnich defektd po resekci tumor( v oblasti hlezna
- nekrozy talu

- selhani kloubni nahrady hlezna

- nehojicich se zZlomenin distalni tibie
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1. Poloha pacienta

Pacient lezi na zadech s podlozenou dolni koncetinou (obr. 1).

2.Incize
Operacni pfistup volte podle deviace hlezna a nohy. Nejcastéji se pouzi-
va transfibularni pfistup (obr. 2). V pfipadech, kdy se artrodéza provadi po

selhané nahradé hlezna, je vhodné pouzit ptvodni predni pfistup.

Pfi velkych deviacich, kdy je nutné resekovat i vnitini kotnik, pouzijte i medi-
alni pfistup.

3. Pfiprava kloubnich ploch

Provedte osteotomii fibuly a pilou resekujte kloubni plochy tibie, talu a kal-
kanea (obr. 3).

4.Vstupni otvor (Entry Point)

Hreb je zavadén pres patu. Rez volte asi 2 cm od vrcholu patni kosti a lehce
laterdlné od osy nohy (obr. 5), aby nedoslo k poskozeni struktur v plosce
nohy (obzvlasté a. plantaris lateralis a n. plantaris lateralis) (obr. 4).

obr. 2

obr.3

processus medialis
tuberis calcanei

processus lateralis
tuberis calcanei

nervus m. abductor
digiti quinti

obr.5
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5. Predvrtani dutiny

Pri predvrtavani je velice dlleZité sledovat polohu nohy, aby bylo zajisténo
jeji spravné postaveni. Pri frézovani otvoru doporucujeme pouzit ochranné
pouzdro, aby nedoslo k poskozeni mékkych tkani. Pfedvrtani provadéjte
od nejmensiho praméru flexibilni frézy, to je od prdméru 8 mm, postup-
né pii zvétsovani prdméru o 0,5 mm. Flexibilni frézu zasouvejte bez velké
sily postupné malymi pohyby dopfedu a vzad. Dutinu pro hieb predvrtejte
00,5 az 1 mm vétsi, nez jaky pouZijete hieb (prdmér hiebu 8; 10; 12 nebo 14

Frézy flexibilni v zavéru tohoto operac¢niho navodu.

Alternativou pro vytvoreni vstupniho otvoru je pouziti frézy. Do urcené-
ho bodu zavedte vodici drat s olivkou priméru 3 mm. PouZivejte pfitom
ochranna pouzdra, aby byly chranény mékké tkané. Zavedte drat az po
olivku do kosti. Zavedeni vodiciho dratu kontrolujte ve dvou projekcich
pomoci RTG zafizeni. Vyjméte pouzdro pro drat a ponechte zde pouze
vnéjsi pouzdro pro frézu. Na vodici drat nasadte frézu a predvrtejte otvor
pro distalni konec hiebu (obr. 6). Ochranné vodici pouzdro pfitom dorazte
az ke kosti, tim zajistite ochranu mékkych tkani a zarovert mizete sledovat
hloubku vrtani, kterou Ize odecitat ze stupnice ptimo na fréze. Spravny
smér vrtani je velmi dalezity pro spravné zavadéni hiebu. Nasledné vyjmé-
te frézu i vodici drat. Kostni material, ktery zlistane po frézovani uvnitf
frézy, Ize odstranit vytlacenim olivkou ven, nebo je mozné pouzit boc¢ni
drézky na fréze k jeho odstranéni.

K vytvoreni vstupniho otvoru pro hieb Ize pouzit také perforator, ktery ved-
te po dratu praméru 3mm.

Volba hiebu byla provedena v rdmci predoperacni pfipravy nebo ji proved-
te nyni. Je vhodné pouzit méritko, které je pomdckou pro spravné urceni
priméru a délky hiebu, ktery bude pouzit. Primér hiebu byl jiz zvolen pod-
le velikosti dutiny pfi predvrtavani kosti. Délku hiebu je mozné také urcit
odmeérenim vystupujiciho konce zavadéce pro predvrtani.

6. Sestaveni cilice a upnuti hiebu

Sestavte cilic¢

Pfi sestavovani postupujte od upinaciho cepu. Dily patfici k sobé maji na
sobé oznacen stejny pocet tecek.

Na drazku na upinacim ¢epu s jednou teckou patiirameno s jednou teckou
(obr. 7) a narameno s jednou teckou patii pficnik s jednou teckou (obr. 8).

Na upinaci ¢ep nasadte ramena. Spodni ¢ast cilice (tedy upinaci cep a rame-
na) je znacena zelenou barvou (1 nebo 2 tecky) a upinaci ¢ep je opatien
popisem, jak sestavit cili¢ pro pravou nebo levou nohu (obr. 9).

Zadni rameno, oznacené jednou teckou, je univerzalni (tzn. spole¢né pro
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pravou i levou stranu). Bo¢ni rameno, oznacené dvéma tec¢kami, je uré¢eno
pro pouziti na laterdlni stranu (obr. 10).

Ramena upevnéte k upinacimu ¢epu pomoci $roubl. Srouby pfiméfené
dotdhnéte Sroubovakem se Sestihrannou koncovkou velikosti 5mm. Na
horni ¢ast ramen umistéte pri¢niky. Horni ¢ast (tedy ramena a pfi¢niky)
je znacena Zlutou barvou (1 nebo 2 tecky). Pricniky na ramena prichytte
pomoci specidlnich Sroubl (obr. 11). Pfi nasazeni musi jit pfi¢niky volné
nasadit, nesmi dojit k Zzddnému paceni. Pti¢nik s ramenem na sebe musi
dosednout pred upnutim Sroubem. Pro dotazeni Ize pouzit pfislusnou dota-
hovaci tyc.

Na sestaveny cili¢ upnéte hieb

Hfeb nasadte na upinaci ¢ep do drazek (obr. 12). Drazky na konci hiebu
zajistuji spravnou orientaci hiebu (hfeb nelze nasadit obracené). Hreb musi
jit volné nasadit na drazky, aby se konec hiebu opiral o ¢elo upinaciho ¢epu.
Nésledné hieb zajistéte pfimérenym dotazenim upinaciho Sroubu (obr. 13).
K utazeni upinaciho Sroubu Ize pouzit utahovaci ty¢inku vioZzenou do otvo-
ru pod hlavou sroubu.

7. Kontrola funkce cili¢e
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ZADNI RAMENO

Y

POLOHA
BOCNIHO
RAMENE PRO
LEVOU NOHU

POLOHA
BOCNIHO
RAMENE PRO
PRAVOU NOHU

obr. 10

obr. 13
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Pfed zavadénim hiebu je nutné provést kontrolu spravné funkce cilice.
Pomoci pouzder a vrtakl ovéite spravnou funkci cilice (obr. 14). Vsechny
otvory na cili¢i musi odpovidat otvordm ve hiebu. Provedenim této kontroly
predejdete moznym komplikacim, které mohou nastat az pfi operaci.

V pfipadé, ze otvory v cili¢i nejsou shodné s otvory ve hiebu, neni moz-
né cili¢ pouzit. Provedte kontrolu viech dild cili¢ce (upnuti hiebu na cili¢,
poskozeni plastovych ramen, dotazeni upinaciho Sroubu htebu, ...) a ovéite
spravné sestaveni cilice vzhledem k volbé hiebu (levy x pravy).

obr. 14

Pro usnadnéni orientace pfi operaci mlzete otvory v cilici, které hodlate
pouzit, opatfit zatkou (obr. 15). Pfi operaci staci jen vyjmout zatku a nahradit
ji vnéjsim pouzdrem.

8. Zavedeni hiebu

Pri zavadéni hiebu se vyvarujte uder( kladiva na plastové dily cili¢e nebo
jiné nasilné manipulaci s nimi (paceni, ohybani, ...). Hrozi nevratné posko-
zeni nebo zniceni cilice.

Zavedete hieb s cilicem do dutiny kosti, nejdfive tlakem pouze rukou (obr.
16).V pfipadé potieby je mozné doplnit cili¢ o kladivo a zavést tak hieb do
spravné polohy (obr. 17). Doplnéni kladiva na cili¢ provedte nasledujicim
zpUsobem: Na konec upinaciho $roubu pro hieb nasroubujte osu kladiva,
nasledné na osu nasunte samotné kladivo a na konec osy kladiva nasrou-
bujte drzadlo. Pfiméfenymi udery kladiva Ize hieb zavést hloubéji nebo
naopak pfi pfilisném zanoreni hieb povytdhnout zpét. Jakykoliv jiny postup
nebo manipulace s kladivem je zakdzana. Pokud je na cili¢ namontovana
sestava kladiva, je nutné ho stale pfidrzovat, aby nedoslo k poskozeni cilice
nebo ztraté spravné polohy dolni koncetiny.

Kontrolu zavedeni je vhodné provadét pomoci RTG zafizeni. Spravnou hloub-
ku zavedeni je nutné zkontrolovat pfedevsim z lateralniho snimku. Kone¢né
umisténi hiebu je nutno zkontrolovat z AP a z lateralniho pohledu.

obr. 16
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9. Distalni jisténi

Distalni zajisténi hiebu je mozno provést ve frontalni nebo sagitalni roviné
pres patu. Pro zajisténi hiebu v distélni ¢asti jsou urceny 3 otvory. Prvni
(nejdistalnéjsi) otvor je urcen pro zajistovaci Sroub prdméru 6,5mm, zbylé

otvory jsou uréeny pro zajistovaci srouby prdméru 5 mm.

Tabulka doporucenych rozmér(i vrtakl pro jednotlivé Srouby

Zajistovaci Sroub | Zajistovaci Sroub | Zajistovaci Sroub
@3,5mm @ 5mm @6,5mm
(Sedd barva) (Sedd barva) (modrd barva)
[ Vrtak @ 2,9 mm Vrtak @ 4,4 mm Vrtak @ 5,5 mm
zdrava kost , . . .
(zelend barva) (Cervend barva) (Cernd barva)
oroticka kost Vrtak @ 2,9 mm Vrtak @ 3,5 mm Vrtak @ 4,4 mm
p (zelend barva) (Zlutd barva) (Cervend barva)

Do otvord cili¢e (oznacenych modrymi prouzky) vlozte vnéjsi pouzdro spo-
lecné s trokarem (obr. 18). V misté kontaktu s kiizi provedte incizi. Pouzdro
s trokarem dotlacte postupné az ke kosti. Timto postupem minimalizujete
moznost poskozeni mékkych tkani. Zaroven je mozné trokarem predznacit
vrtany otvor.

Z vnéjsiho pouzdra odstrarite trokar a nahradte ho vnitinim pouzdrem
pro vrtak. Velikost vrtaku a pfislusného pouzdra zvolte podle sroubu, ktery
chcete pouzit a podle stavu kosti (viz. tabulka vyse). Pouzdra jsou specidlné
upravena, aby pfi manipulaci s cilicem nevypadavala ven. Nasledné pred-
vrtejte otvor pro Sroub pomoci vrtaku (vrtejte pres obé kortiky) (obr. 19).
Hloubku vrtani Ize odecitat ptimo na stupnici vrtaku. Po pfedvrtani otvoru
vyjméte vrték a vnitini pouzdro.

Pro odmeéreni hloubky otvoru mizete také pouzit hloubkomér. Do zbylého
vnéjsiho pouzdra zasunte hloubkomér (obr. 20). Hacek protahnéte vyvr-
tanym otvorem, zahaknéte za druhou kortiku a odectéte hloubku otvoru
ze stupnice na drzadle hloubkoméru. Hodnotu odectéte na hornim konci
vnéjsiho pouzdra. Pro spravnou funkci méreni hloubky pomoci vrtaku nebo
hloubkoméru je nutné, aby vnéjsi pouzdro bylo dotlaceno az ke kosti, jinak
nebudou naméfené hodnoty spravné. Podle naméfeného rozméru zvolte
vhodnou délku Sroubu.

Na Sroubovék s sestihrannou koncovkou velikosti 5mm nasadte pozado-
vanou délku sroubu pfimo ve stojanku. Konec Sroubovaku udrzi sroub
nasazeny, aby usnadnil jeho zavadéni. Sroub zavadéjte skrz vnéjsi pouzdro
v cili¢i (obr. 21). Stupnice na Sroubovaku oznacuje zbyvajici vzdalenost ke
kosti. V okamziku, kdy se kryje horni konec vnéjsiho pouzdra s ryskou 0 na
Sroubovéku, je hlava sroubu dosroubovéna na kosti. Opét zde plati, ze pro
spravnou funkci stupnice na Sroubovaku je nutné dotlacit vnéjsi pouzdro
az ke kosti.

K zavedeni Sroubu Ize také pouzit bit s Sestihrannou koncovkou velikosti
5mm opatfeny AO koncovkou. K dotahovéni Sroubu pouzivejte vyhradné

ru¢ni sSroubovak!

Stejnym zpUsobem zavadéjte i ostatni zajistovaci Srouby v distalni ¢asti. Pri
zavadéni Sroubu nesmi dojit k poruseni zavitu v kosti.
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10. Proximalni jisténi

V piipadé potreby zajistéte hieb i v proximalni ¢asti (do tibie) (obr. 22). Pro-
ximalni zajisténi hiebu je doporuceno v pfipadé, ze primarni fixace hiebu
v tibii neni dostatecné pevna (zvlasté jeho rotacni stabilita). V proximal-
ni ¢asti je klasicky kruhovy otvor pro statické zajisténi a ovalny otvor pro
dynamické zajisténi.

Pro hieb prdméru 8 mm pouZzijte v proximalni ¢asti zajistovaci Srouby pri-
méru 3,5mm. Pro zavadéni téchto Sroubl pouzivejte Sroubovak nebo bit
s Sestihrannou koncovkou velikosti 3,5 mm.

Proximalni jisténi je realizovano volné z ruky.

Po dokonceni distalniho i proximalniho zajisténi hiebu provedte kontrolu
pomoci RTG zesilovace, zda jsou vsechny Srouby ve spravné poloze, ptipad-
né zkontrolujte dotazeni viech Sroubu.

11. Uzavfeni hiebu zatkou

Demontujte upinaci Sroub cilice. Pokud nejde Sroub povolit rukou, Ize pro
povoleni pouzit pomocnou tycinku, kterd je obsahem instrumentaria. Pro
snazsi zavedeni zatky ponechte cili¢ nasazeny na hiebu (pfi vyjmuti upinaci-
ho Sroubu na hteb je nutné cili¢ pfidrzovat). Zatku nacvaknéte na T- Sroubo-
vak s sestihrannou koncovkou velikosti 5mm a zavedte pies otvor cili¢ce do
hiebu (obr. 23). Dotazenim zatky dojde k uzamknuti nejdistalnéjsiho Sroubu
proti osovému pohybu. Nakonec vyjméte Sroubovék a odstrante cely cili¢.

Resekovanou ¢ast fibuly fixujte jednim Sroubem k tibii (tento Sroub nenf
soucasti setu).

12. Ukonceni operace
Po vyplachu provedte postupné suturu vsech ran. K mistu zavedeni hiebu

zavedte odsavany drén, nesmi vsak odsavat krev piimo z dutiny. Ranu kryjte
mékkym obvazem a provedte RTG dokumentaci (obr. 24).

MEDIN, a.s.
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13. Doporuceny postup extrakce implantatu

Implantéty se ve vétsiné pfipadld ponechavaji trvale, v piipadé nutnosti
jejich extrakce postupné odstranujte Srouby z distalni a proximalni ¢asti
hiebu. Pfi pevném dotazeni zatky je nutno tuto zatku odstranit dfive, nez
uzamknuty zajistovaci Sroub. Pro snazsi nalezeni a extrakci sSroub( je mozné
na hteb nasadit cili¢ a pomoci pouzder vyjmout jednotlivé sSrouby. Nasledné
nasroubujte do distalniho konce hiebu vytahovaci ty¢. Je vhodné ponechat
ve hiebu alespon jeden Sroub, aby pfi dotahovani vytahovaci tyc¢e nedoslo
k rotaci hiebu a pfipadnému poskozeni kosti. Na vytahovaci ty¢ nasunte
zavazi a na konec nasroubujte drzadlo. Hieb vytloukejte Udery zévazi proti
drzadlu. Po nasazeni zavazi a drzadla je nutno neustale tuto ¢ast instrumen-
taria pridrzovat, aby nedoslo k zatéZzovani kosti ohybovym momentem.

Zavérecné poznamky

Pfi pouziti u jednoho pacienta nesmi nikdy dojit ke kombinaci rtznych
materialu.

Nesmi dojit ke kombinaci implantatd od jinych firem.

Pacient musi byt upozornén, Ze implantat nepfenese celou hmotnost paci-
enta. Pacient pfi ch@izi musi pouzivat podptrné prostiedky a implantat

postupné vice zatéZovat podle toho, jak dochazi k vytvéreni svalku v misté
zlomeniny.

Implantéty jsou urceny pro jedno pouziti, pro jednoho pacienta a pro jednu
stabilizaci poskozené kosti. Opakované poufziti je zakdzané.

Doplnujici informace

Flexibilni frézy

K predvrtani dienové dutiny slouzi fada flexibilnich fréz MEDIN. Kompletni
fada zacina frézou o prdméru 8 mm a pokracuje po 0,5mm. Rychlospojka
umoznuje napojeni fréz na bézné pouzivané pohonné jednotky. P¥i pouzi-
vani se nesmi uzivat zpétny chod vrtacky! Pii sebemensim zatizeni frézy
muze totiz dojit k ,rozvinuti” ohebného hfidele. Pozadujeme, aby se frézy
pouzivaly pouze s origindlnimi vodi¢i MEDIN o priiméru 3mm, délky 950
a 1150 mm, zakoncenymi olivkou. Bez vodicich dratu je pouziti téchto fréz
zakazano. Frézovani musi zacit frézou o prdméru 8 mm, kterd jedina je spe-
ciadlné upravena k celnimu zdbéru. Nedoporucuje se vynechavat nékteré
velikosti fréz, tzn. je potiebné frézovat po 0,5 mm.
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Hieb do hlezna retrogradni

PRAVY LEVY
Ti A od @D Ti A @d @D
129700013 180 mm 8 mm 12mm 129 70 2903 180 mm 3mm 12 mm
12970 0023 180 mm 10 mm 12 mm 129702913 180 mm 10 mm 12 mm
129700033 220 mm 10 mm 12mm 129 70 2923 220 mm 10 mm 12 mm
129700043 250 mm 10 mm 12 mm 129 70 2933 250 mm 10 mm 12 mm
129700053 180 mm 12 mm 12mm 129 70 2943 180 mm 12 mm 12 mm
12970 0063 220 mm 12 mm 12mm 12970 2953 220 mm 12 mm 12 mm
129700073 250 mm 12 mm 12mm 129 70 2963 250 mm 12 mm 12 mm
12970 0083 180 mm 14 mm 14 mm 12970 2973 180 mm 14 mm 14 mm
129700093  220mm  14mm  14mm 129702983  220mm  14mm  14mm

Zatka

W W o -
A ) esmm 129706753 10mm

POZNAMKY: Ti - provedeni titan, material Ti6Al4V ELI dle ISO 5832-3
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Sroub zajistovaci zesileny 3,5 mm

1
S . )
12977 6554 20 mm

Cﬂm @ ) 12977 6564 22mm
' 12977 6574 24mm
‘ A 129776584  26mm

12977 6594 28 mm
primér zavitu 35mm 12977 6604 30 mm
primér jadra 2,0 mm 12977 6614 32mm
priimér hlavy 5,6 mm 12977 6624 34 mm
vrték pro zavit ?2,9mm 12977 6634 36 mm
$roubovak 03,5mm 129 77 6644 38 mm
12977 6654 40 mm
129 77 6664 42 mm
12977 6674 44 mm
12977 6684 46 mm
12977 6694 48 mm
12977 6704 50 mm
129776714 55mm
12977 6724 60 mm
12977 6734 65 mm
12977 6744 70 mm

Sroub zajistovaci zesileny 5 mm

|

Ti A
129799634 25 mm

I @ . 120790654 35mm

Al \ \ W 129799664 40 mm

i

12979 9684 50 mm
12979 9694 55mm

Y

4

P s e 129799704 60 mm
pramér hlavy 8,0mm 129799714 65 mm
vrtak pro zavit ?4,4mm 129799724 70 mm
$roubovék O5mm 129799734 75 mm
129799744 80 mm
129799754 85 mm
12979 9764 90 mm
Sroub zajistovaci 6,5 mm
1
/ Ti A

129709274 40 mm
129709284 45 mm
‘ “\ | @ . 129709294 50 mm
129709304 55 mm
‘ A 129789154  60mm
< > 129789164 65 mm
129789174 70 mm
priimér zévitu 6,5 mm 129789184 75 mm
primér jadra 5,9 mm 129789194 80 mm
prmér hlavy 80 mm 129789204  85mm
vrtak pro zévit @ 4.4 mm 129789214 90 mm

Sroubovéak O5mm

12978 9224 95 mm
129789234 100 mm
12978 9244 105 mm
129789254 110 mm
12978 9264 115 mm
129789274 120 mm
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540 x 240 x 130 mm
sito s ndstroji

139090595 Setinstrumentaria pro hieby do hlezna retrogradni

13909 0590
1 129695760
2 129696100
3 129697210
4 129090702
5 129697350
6 129697370
7 129097360
8 129697340
9 129696400
10 12969 6440
11 129 69 6420
12 12969 6430
13 129699160

soubor

Cili¢ pro hieby do hlezna retrogradni
Ty¢ dotahovaci

Ucpavka

Perforator

Pouzdro frézovaci 13 mm
Pouzdro pro drat 913/23 mm
K-drét s olivkou @3x300 mm
Fréza 213/93 mm

Pouzdro 10/¢8 mm
Pouzdro 98/¢2,9 mm
Pouzdro @8/23,5 mm
Pouzdro 28/94,4 mm
Pouzdro @8/@5,5 mm

Y

[l —

14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26

PR NG QS G N U N

I
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Pouzdro @8/26 mm

Trokar 28 mm

Vrtak 2,9 mm

Vrtak 23,5 mm

Vrtak 24,4 mm

Vrtadk @5,5 mm

Hloubkomér

T-Sroubovak; sestihran 3,5 mm
Sroubovak; $estihran 3,5 mm
T-Sroubovak; Sestihran 5 mm
Sroubovak; $estihran 5 mm
Méfitko

Kladivo
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MEDIN, a.s.

129 69 7080

Sito na instrumentarium pro hfeby do hlezna retrogradni

540 % 240 X 130 mm
sito bez ndstroju
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129697100 Sito na hfeby do hlezna retrogradni
540 x 240 x 70 mm
bez implantdti

12969 8420 Stojanek na zajistovaci Srouby pro hieby do hlezna retrogradni
180 x 176 X 136 mm
bezimplantdti
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