





Névod k pouziti pro dlahy je - PL0219.

Dlaha radialni distalni volarni s polyaxialnimi sSrouby

Popis zdravotnického prostiedku
Soubor implantatt pro osteosyntézu zlomenin distalniho radia obsahuje dlahy
a pfislusné druhy a velikosti Sroubd.

Urceny ucel k pouziti

Dlahy jsou urceny pro osteosyntézu intraartikularnich a extraartikularnich,
nestabilnich zlomenin distélniho radia z volérni strany. Cilem osteosyntézy je
rekonstrukce kloubni plochy, stabilni fixace ilomkd, obnoveni délky a sklonu
radia.

Indikace
Dlahy jsou urceny pro osteosyntézu extraartikularnich a intraartikularnich frak-
tur distalniho radia z volarni strany.

Kontraindikace

1. Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, ktera by mohla branit spravné
fixaci kosti.

2. Jakékoliv pIné vyvinutd nebo domnéla latentni infekce.

3. Pacienti, ktefi nejsou schopni nebo ochotni dodrzovat pooperacni pokyny
(Iécebny rezim); pacienti trpici dusevni poruchou, nervosvalovym onemoc-
nénim apod.

4. Snizena vaskularizace, ktera by branila potfebnému zasobovani krvi ke

zlomeniné nebo operovanému mistu.

. Nedostatec¢na kvalita nebo mnozstvi mékkych tkani v okoli implantatd.

. Nebezpeci ptimého poranéni nervové cévniho svazku pfi zavadéniimplan-

tatu.

7. Pouziti ocelového implantatu, pokud je pacient alergicky na Ni.

o wun

Urceny ucel pouziti

Uhlové stabilni dlaha pro distélni radius je opatfena uzamykatelnymi otvo-
ry pro pfipevnéni dlahy ke kosti pomoci uzamykatelnych kostnich sroubt
a standardnim ovalnym otvorem. Vlastnosti Uhlové stabilnich dlah umoznuji
jeji Uspésné pouziti i v méné kvalitni a osteoporotické kosti. Dlahy jsou ana-
tomicky tvarované, aby co nejlépe kopirovaly anatomicky tvar bézné kosti.

Uzamykatelny otvor

Uzamykatelné samotezné Srouby mohou byt zavedeny do kosti a,uzamknuty”

dotazenim kuzelového zavitu na hlavi¢ce Sroubu do shodného zavitu v otvoru

dlahy. Takto vzniklé spojenti je vii¢i dlaze Uhlové stabilni, cely systém tak fun-

guje na principu vnitfniho fixatoru. Toto feSeni pomaha predejit nasledujicim

problémuim: (obr. 1)

- primarni ztrata repozice fragment( zlomeniny

- sekundarni ztrata repozice, predevsim pak v pfipadech tfistivych zlomenin
bez dostatecné kostni opory, nekvalitni nebo osteoporotické kosti

- komprese periostu a naslednému zhorseni krevniho zédsobeni kortikalni
kosti

UPOZORNENI: TYTO OTVORY JSOU URCENY POUZE PRO UZAMYKA-
TELNE NEBO POLYAXIALNi SROUBY. DO TECHTO OTVORU NEZAVA-
DEJTE KLASICKE KORTIKALNI SROUBY!

Standardni ovalny otvor

Standardni ovalny otvor slouzi pro primarni fixaci dlahy ke kosti. Tento otvor
je urcen pro kortikalni Sroub. Pfed dotazenim tohoto Sroubu je jesté mozna
korekce dlahy do spravné polohy. (obr. 2)

KORTIKALN{ SROUB. DO TOHOTO OTVORU NEZAVADEJTE UZAMY-

f UPOZORNENI: TENTO OTVOR JE URCEN POUZE PRO STANDARDNI
KATELNE ANI POLYAXIALN{ SROUBY!

MEDIN, a.s.
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Doporucéené typy Sroubli pro jednotlivé ¢asti dlahy

MAJI NIZS[ NOSNOST OPROTI STAN-
DARDNIM UZAMYKATELNYM SROU-
BUM. V PRIPADE POUZITi POLYAXIAL-
NICH SROUBU JE TEDY NUTNE TOTO
RESPEKTOVAT V NASLEDNE POOPERAC-
Nf PECI. V DISTALNI CASTI DLAHY POU-
ZIVEJTE POLYAXIALNI SROUBY VZDY
V KOMBINACI S KLASICKYMI UZAMY-
KATELNYMI SROUBY, DOSAHNETE TiM
STABILNEJSI FIXACE. POUZITI POUZE
POLYAXIALNICH SROUBU V DISTALNI
CASTI DLAHY JE ZAKAZANO!

f UPOZORNENI: POLYAXIALNI SROUBY

Operacni technika

Srouby zavadéjte v oblasti epifyzy pouze monokortikalné a v oblasti diafyzy bi-
kortikalné. Méjte na zieteli, Ze se uzamykatelné Srouby nechovaji jako standardni
kompresni Srouby. Je nutné si uvédomit, Ze pfi dotazeni Sroubu a uzamknuti
hlavicky Sroubu v otvoru dlahy je Sroub pevné fixovan a nedochazi k tahové
kompresi fragmentd kosti. Proto je nutna pecliva anatomicka repozice fragmen-
tG zlomeniny (zejména u intraartikularnich zlomenin).

1. Poloha pacienta

Pacient je v poloze na zadech. Operovana koncetina je polozena na RTG trans-
parentni podlozce. (obr. 3)

s

2. Operacni pristup

Incize

Rez 7-8 cm dlouhy vedte zhruba v ose II. metakarpu nad lachou m. flexor carpi
radialis (dale FCR), kterd je hmatnd na volarni a radialni strané distélniho pred-
lokti. (obr. 4)

Obnazeni m. flexor carpi radialis
Daéle postupujte pres pochvu Slachy FCR nebo tésné radialné podél ni k m. pro-
nator quadratus (dale PQ) a dale k distalnimu radiu.

Obnazeni m. pronator quadratus

Slachu m. flexor pollicis longus (déle FPL) retrahujte ulnarné a tim obnazte PQ.
Vyhodné je ¢aste¢né odlouceni bfiska FPL z jeho Uponu na radidlni strané
diafyzy radia. Incizi PQ vedte kolmo na pribéh svalovych vldken asi 1-1,5cm
od radiadlniho Uponu svalu. Pfi distdlnim Uponu PQ odetnéte jeho okraj v oblasti
Watershed line (uréuje nejvoldrnéji prominujici ¢ast distalniho radia), implatat
svym distalnim okrajem zasahuje k této linii a vzhledem k anatomicky pfizpd-
sobenému tvaru okraje dlahy tuto linii neprekracuje a tim neprominuje smérem
ke Slacham flexoru prsta.

Odlouceni m. pronator quadratus od kosti

Pfi dostatecném uvolnéni PQ muizete zavést Hohmannovy retraktory za radialni
a ulnarni okraj metafyzy radia a tim ziskat dostatecny prehled o oblasti distalniho
radia a voldrni ¢asti zlomeniny. (obr. 5)

3. Repozice

Intermedialni pili¥

Dorzalné dislokované fragmenty muzete reponovat ligamentotaxi, nebo vy-
uzit vhodného nastroje (pécidla) zavedeného do lomné linie a s jeho pomoci
anatomicky reponovat fragmenty intermedialniho pilife. Pro repozici Ize pouzit
pacidlo (ostré pacidlo je oznaceno ¢ervenou barvou na drzatku).

Radialni pili¥

Jedna z nejmohutnéjsich dislokacnich sil plisobicich na radiélni pilif je tah Gpo-
nu m. brachioradialis, ktery se upina na processus styloideus radii. Tento Upon
muzete vyuZit k repozici radialniho pilite hackem Setrné zavedenym mezi skelet
a zminénou $lachu a tahem nastroje v ose koncetiny reponovat processus sty-
loideus radii a obnovit ulnarni inklinaci kloubni plochy distalniho radia. Po této
repozici mlzete fragment zajistit doc¢asné zavedenym Kirschnerovym dratem
nebo repozi¢nimi klestémi.
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@ Distalni éast dlahy
Sroub uzamykatelny polyaxialni
samorezny @ 2,4mm
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Sroub kortikalni uzamykatelny
samorezny @ 2,7 mm

. Ovalny otvor
Sroub kortikalni samorezny
HA 2,7 mm

@ Proximalni ¢ast dlahy
Sroub kortikaIni uzamykatelny
samorezny @ 2,7 mm

obr.3
obr. 4
- e~
obr.5
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4. Prilozeni a primarni fixace dlahy

Podle charakteru zlomeniny a operované koncetiny zvolte spravnou variantu
a velikost dlahy. Dlahu umistéte na kost tak, aby idedlné dosedla na povrch
volarni strany distalniho radia. (obr. 6)

- Srouby kortikalni samotezny HA 2,7 mm (modrd barva)

D

UPOZORNENI: DLAHA JE ANATOMICKY PREDTVAROVANA A JE

A ZAKAZANO JI JAKKOLIV DODATECNE TVAROVAT. MOHLO BY DO-
JIT KE SNIZENI PEVNOSTI DLAHY NEBO DEFORMACI ZAVITOVYCH
OTVORU, COZ BY NASLEDNE ZNEMOZNOVALO ZAVEDENI SROUBU
DO TECHTO OTVORU!

Pomoci univerzalniho vrtaciho pouzdra a vrtaku vyvrtejte otvor pro $roub v oval-
ném otvoru. Pouzdro i vrtak jsou oznaceny modrou barvou. (obr. 7)

Hloubku otvoru zméfte pomoci hloubkoméru. Vlozte méfici drat do vyvrtaného
otvoru, hacek zachytnéte ze spodni strany za druhou kortiku a trubicku hloubko-
méru dorazte az ke dlaze. Odectéte naméfenou hodnotu na stupnici hloubkoméru
a podle naméfené hodnoty zvolte vhodnou délku Sroubu. (obr. 8)

Dlahu fixujte jednim kortikalnim Sroubem @2,7 mm. Ze stojanku vyberte zvole-
nou délku $roubu. Sroub nasazeny na $roubovaku zavedte do vyvrtaného otvoru,
dotahujte jej vyhradné pomoci ru¢niho Sroubovaku. (obr. 9a)

POZNAMKA: PRED DOTAZENIM SROUBU MUZETE PROVEST DODATECNOU
UPRAVU POZICE DISTALNIHO OKRAJE DLAHY K UROVNI WATERSHED LINE.
(obr. 9b)

Pokud je to nutné, fixujte dlahu a fragmenty zlomeniny pomoci K-dratt @1,5 mm,
které zavedte do uréenych otvor( v distalni a proximalni ¢asti. (obr. 10)

POZNAMKA: OTVORY PRO DRATY V DISTALN{ CASTI KOPIRUJI SMERY SROU-

BU ATVORILINII, ZA KTEROU BY SE NEMEL DOSTAT ZADNY ZE SROUBU A NE-
HROZI TAK POSKOZEN{ KLOUBNI PLOCHY.

MEDIN, a.s.

obr.6

obr.8

obr. 9a
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obr. 9b

obr. 10




5. Fixace jednotlivych ulomkd pomoci Sroubi
v distalni ¢asti dlahy

Pro fixaci dlahy v distalni ¢asti jsou uréeny Srouby:

5.1. Pro zavedeni v ose otvoru dlahy

- Srouby kortikalni uzamykatelné samorezné @ 2,7 mm (svétle modrd barva)

vm——=

A UPOZORNENI: PRO TUTO TECHNIKU NEPOUZIVEJTE POLYAXIALNI
SROUBY!

Vrtani otvord pro tyto Srouby provadéjte pomoci vrtdku @2 mm (modra barva)
vedeného pres pouzdro @2 mm, které je taktéZ oznaceno modrou barvou. Pro
spravnou funkci thlové stabilniho spoje je nezbytné dodrzet souosost Sroubu
a otvoru v dlaze, proto pouzivejte pfi vrtani otvord pro Srouby uzamykatelna
vodici pouzdra. Pouzdro zasroubujte do vybraného otvoru v dlaze, je nutné ho
zasroubovat v ose otvoru a pfiméfrené dotdhnout rukou, nasledné pomoci vr-
taku vyvrtejte otvor. Hloubku vyvrtaného otvoru Ize odecist pfimo na stupnici
vrtaku. Po vyvrtani otvoru vyjméte vrtak z pouzdra a vysroubujte uzamykatelné
pouzdro z dlahy. (obr. 11)

5.2. Pro zavedeni mimo osu otvoru v dlaze

- Srouby uzamykatelné polyaxialni samotezné @ 2,4 mm (zelend barva)

‘s ————ce

A UPOZORNENI: PRO TUTO TECHNIKU NEPOUZIVEJTE KLASICKE UZA-
MYKATELNE SROUBY!

Vrtani otvord pro tyto Srouby provadéjte pomoci vrtaku @ 1,8 mm (zelend barva)
vedeného pres polyaxidlni trychtyfové pouzdro, které je taktéz oznaceno zele-
nou barvou. (obr. 12)

POZNAMKA: POLYAXIALNI TRYCHTYROVE POUZDRO UMOZNUJE VRTAT OT-
VORY PRO SROUBY MIMO OSU OTVORU V DLAZE. MAXIMALNI VYCHYLENI(
SROUBU OD OSY JE OMEZENO NA + 10°.

Pouzdro zasroubujte do vybraného otvoru v dlaze. Je nutné ho zasroubovat
v ose otvoru a pfiméfené dotdhnout rukou, nasledné pomoci vrtaku vyvrtejte
otvor. Po vyvrtani otvoru vyjméte vrtdk z pouzdra a vysSroubujte uzamykatelné
pouzdro z dlahy.

Hloubku otvoru zméite pomoci hloubkoméru. Viozte méfici drat do vyvrta-
ného otvoru, hacek zachytnéte ze spodni strany za druhou kortiku a trubicku
hloubkoméru dorazte az ke dlaze. Odectéte namérenou hodnotu na stupnici
hloubkoméru a podle naméfené hodnoty zvolte vhodnou délku Sroubu.
(obr. 13)
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obr. 11

obr. 12

obr. 13
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Ze stojanku vyberte zvolenou délku $roubu. Sroub nasazeny na $roubovaku
zavedte do vyvrtaného otvoru, dotahujte jej vyhradné pomoci ru¢niho Srou-
bovaku. Stejnym zplsobem zavedte i zbyvajici sSrouby v distalni ¢asti. Rozlozeni
distalnich otvorl umoznuje zavedeni dostate¢ného poctu Sroubt a tim fixaci
a zejména podporu jednotlivych pilifd distalniho radia. (obr. 14)

POZNAMKA: PRED ZAVEDENIM PRVNIHO UZAMYKATELNEHO SROUBU SE
UJISTETE, ZE JE DLAHA PEVNE FIXOVANA VE SPRAVNE POZICI, PRI DOTAHO-
VANI BY MOHLO DOJIT K ROTACI DLAHY KOLEM OSY SROUBU.

POZNAMKA: SROUBOVAK SE SKLADA ZE SAMOSTATNEHO BITU, KTERY JE
UPNUT DO SILIKONOVEHO DRZADLA. FUNKCNi KONCOVKA SROUBOVAKU
JE SPECIALNE UPRAVENA, ABY PEVNE DRZELA SROUB PRO POHODLNE VY-
JMUTI SROUBU ZE STOJANKU A ZAVEDENI DO DANEHO OTVORU (PRIPADNE
EXTRAKCI).

POUZE JEDNO UZAMKNUTI HLAVICKY SROUBU V DLAZE. POKUD JE
NUTNE SROUB VYSROUBOVAT A ZAVEST POD JINYM UHLEM, POU-
ZIJTE NOVY POLYAXIALNI SROUB. POKUD OVSEM HLAVICKA SROU-
BU NEBYLA UZAMKNUTA V DLAZE, JE MOZNE SROUB OPAKOVANE
ZAVEST!

f UPOZORNENI: PRI POUZITI POLYAXIALNICH SROUBU JE POVOLENO

POZNAMKA:V PRIPADE, KDY JE POTREBA OVERIT DELKU POUZITEHO SROU-
BU, JE MOZNE POUZIT MERITKO VE STOJANKU NA SROUBY, KDE ZALOZTE
HLAVICKU SROUBU K RYSCE 0 A Z MERITKA ODECTETE DELKU SROUBU.

Priibézné kontrolujte pomoci RTG polohu sroubd, které nesmi zasa-
hovat do kloubni plochy a vyznamné presahovat pres druhou kortiku.

6. Fixace dlahy pomoci Sroubl v proximalni ¢asti

Pro fixaci dlahy v proximalni ¢asti jsou urceny:

- Srouby kortikaIni uzamykatelné samorezné @ 2,7 mm (svétle modrd barva)

T -vmmm—— =

POZNAMKA: PRED ZAVEDEN{M SROUBU DO PROXIMALNI CASTI JE MOZNE
JESTE KORIGOVAT POLOHU DLAHY, ABY BYLA ZAJISTENA SPRAVNA POZICE
(OBNOVENI DELKY A SKLONU RADIA). (obr. 15)

A UPOZORNENI: V TETO CASTI NEPOUZIVEJTE POLYAXIALNI SROUBY!

Do diafyzérni ¢asti zavadéjte minimalné 1-2 hlové stabilni Srouby, zejména
u pacientt s osteoporotickym skeletem k prevenci uvolnéni dlahy z diafyzy radia.
Postup zavadéni sroubli je shodny jako zavadéni Sroubd v distalni ¢asti. (obr. 16)

MEDIN, a.s.

obr. 14

obr. 15

obr. 16
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7. Kontrola

Zkontrolujte, zda byla spravné zreponovéna kloubni plocha a dotazeny viechny
Srouby. (obr. 17a, 17b, 17¢)

Pomoci RTG zkontrolujte polohu a spravnou délku Sroubt.

Odstrante pfipadné nastroje pouzité k docasné fixaci dlahy.

obr.17a obr. 17b obr. 17c
8. Uzavfeni operacni rany
Uzavieni operacni rany za¢néte suturou m. pronator quadratus, oddélite tak
dlahu od $lach flexorl zapésti a prstd. Dale uzaviete operacni ranu. Po uzavieni
operacni rany a aplikaci kryti pouzijte fixaci ortézou nebo dlahou.
Odstranéni dlahy
Pfi extrakci dlahy nejprve povolte viechny Srouby a teprve poté je postupné
odstranujte, zabranite tim mozné rotaci dlahy kolem osy posledniho vyndava-
ného Sroubu.
Pfi strhnuti Sestihranu v hlavé Sroubu nebo pfi jinych potizich s odstrafiovanim
Sroubll pouZijte instrumentarium pro odstrafiovani Sroubd MEDIN.
Zavérecné poznamky
- Implantaty jsou dodavany v titanovém provedeni.
- P¥i pouziti u jednoho pacienta nesmi nikdy dojit ke kombinaci riiznych mate-
riald.
- Pro garantovani bezpe¢ného pouziti implantatu vyzaduje firma MEDIN pou-
Ziti pouze implantatu této firmy.
- Nesmi dojit ke kombinaci implantat( od jinych firem.
- Implantaty jsou uréeny na jedno poufziti, pro jednoho pacienta a pro jednu
stabilizaci poskozené kosti.
- Opakované pouziti je zakazané, tato skutecnost je uvedena v piibalovém le-
taku a tyka se vsech implantata.
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Dlaha radialni distalni volarni uhlové stabilni, prava

pocet otvord

y
) Ti A (axb)
397 129 70 4403 47mm 6x2
397 129704413 55mm 6x3
397 12970 4423 63mm 6x4
397 12970 4433 47mm 7%2
P an z 5 397 129 70 4443 55mm 7x3
A N H 2 i Q¢ 397 12970 4453 63mm 7x4
= - z
A ] il H 39712970 4463 47mm 8x2
5 £ 397 129 70 4473 55mm 8x3
397 129 70 4483 63mm 8x4
Y U%

Dlaha radialni distalni volarni uhlové stabilni, leva

pocet otvord

Ti A (@axb)
397 129704303 47 mm 6x2
397129704313 55mm 6x3
397 129704323 63mm 6x4
2
g é g 397 129704333 47 mm 7x2
E § 3 397 129704343 55mm 7x3
§ § g 397 129704353 63mm 7x4
3 & &
397 129704363 47 mm 8x2
397 129704373 55mm 8x3
397 129704383 63mm 8x4
U
sila dlahy 2,5mm
SROUBY:

Sroub uzamykatelny samorezny 2,4
Sroub kortikaIni uzamykatelny samofezny 2,7
Sroub kortikalni samorezny 2,7

397 12968 0240  Sito na dlahy radialni distalni volarni
240 x 240 x 50mm
bez implantdtu
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LR e
LM
primér zavitu 24mm
pramér jadra 1,7mm
pramér hlavy 3,5mm
vrtak pro zavit ?1,8mm
Sroubovak 02,0mm
Y
primér zavitu 2,7mm
primér jadra 2,0mm
primér hlavy 3,5mm
vrtak pro zavit @20mm
Sroubovak 02,0mm

EETTTTI

Dmmmme» @,

pramér zavitu 2,7mm
pramér jadra 2,0mm
pramér hlavy 4,0mm
vrtak pro zavit @20mm
Sroubovdk 02,0mm

© 2016 MEDIN, a.s.; V3echna prava vyhrazena.

Sroub uzamykatelny polyaxialni samofezny @2,4 x L mm

Ti
397129701634
397 12970 1644
397 12970 1654
397 12970 1664
397129701674
397 12970 1684
397 12970 1694
397129701704
397129701714
397129701724

L
12mm
14mm
16mm
18mm
20mm
22mm
24mm
26mm
28mm
30mm

Sroub kortikalni uzamykatelny samorezny @2,7 x L mm

Ti
397129701934
397 12970 1944
39712970 1954
397 12970 1964
397129701974
397 12970 1984
397 12970 1994
397 12970 2004
397129702014
397 12970 2024

Sroub kortikalni samorezny HA 2,7 x L mm

Ti
397 12970 2534
397 12970 2544
397 12970 2554
397 12970 2564
397 12970 2574
397 12970 2584
397 12970 2594
397 12970 2604
39712970 2614
397 12970 2624

L
12mm
14mm
16mm
18mm
20mm
22mm
24mm
26 mm
28mm
30mm

L
12mm
14mm
16 mm
18mm
20mm
22mm
24 mm
26 mm
28mm
30mm

Dokument je uréen pro obchodni Gi¢ely MEDIN, a.s., Udaje zde uvedené jsou informativniho charakteru. Zédna ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovana nebo pub-
likovana v jakékoliv formé bez predchoziho souhlasu MEDIN, a.s. Zobrazeni produktt odpovida aktualnimu stavu v dobé vydani tohoto dokumentu. Zmény technickych

parametr( z dGvodu dalsiho vyvoje jsou vyhrazeny. Tiskové a typografické chyby jsou vyhrazeny.
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397 13909 0915 Set instrumentaria pro dlahy radialni distalni volarni
240 x 240 x 90 mm
vcetné ndstroju
2 3
A | A
y
)
BB ’
0| J J
U u @ g
5 6 7 8 11 13 9 12
397 13909 0910 soubor
ks

1 39712909 2480 K-drat MEDIN @ 1,5; 160 mm 5
2 397129696700 Pouzdro vodici uzamykatelné @ 1,8 mm 2
3 397129696710 Pouzdro vodici uzamykatelné @2 mm 2
4 397129696720 Pouzdro vodici uzamykatelné polyaxidlni; D 13 x L 25 mm 2
5 397129696730 Pouzdro vodici @2 mm 1
6 397129697400 Vrtak @1,8; 110mm 2
7 397129697410 Vrtak @2; 110mm 2
8 397129697674 Hloubkomér 1
9 397129697680 Pacidlo tupé 1
10 397129697690 Hacek tupy 1
11 397129697910 Sroubovak 2 x 90 mm:; $estihran 1
12 397 129 69 8460 Pacidlo ostré 1
13 D23-110-A0-TLO,8 Nm Drzadlo AO; 0,8 Nm; 30 X 168 mm 1

397 129 68 0230 Sito na instrumentérium pro dlahy radiélni distalni volarni
240 x 240 x 90 mm
bez ndstroju

397 129 68 0260 Stojanek na Srouby pro distalni radius

135X 90 X 36 mm
bezimplantdti
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