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uporabe opisanega m edicinskega pripomocka ali njegovega delovanja.

Kirurska tehnika/Informacije o izdelku
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Preservation in motion




Gradimo na tradiciji

in premikamo meje tehnologije

ter s svojimi klinicnimi partnerji

potujemo proti ciliu ohranjanja mobilnosti

Preservation in motion

Svicarsko podjetje Mathys, ki je zavezano k temu vodilu, razvija portfelj izdelkov
s cilfem nadalinjega razvoja tradicionalnih filozofij na podrocju materialov

in zasnov medicinskih pripomockov v odgovor na obstojece klinicne izzive. To
odsevajo tudi nase podobe: tradicionalne Svicarske dejavnosti v povezavi z
vselej razvijajoco se Sportno opremo.
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Opomba

Pred uporabo vsadka izdelovalca Mathys Ltd Bettlach se seznanite z uporabo instrumentov,
kirursko tehniko, povezano z izdelkom, ter opozorili, varnostnimi napotki in priporocili iz
navodil za uporabo. Izkoristite moZnosti usposabljanja uporabnikov druzbe Mathys in
delajte v skladu s priporoceno kirursko tehniko.
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Uvod

4 - Stem CCA

Vsaditev umetnih kol¢nih sklepov sodi med najuspesnejse standardne posege v ortope-
diji. Cilj zamenjave sklepa je odprava bolecine in ponovna vzpostavitev kar najbolj normal-
nega delovanja kol¢nega sklepa. Zaradi demografskih trendov ter vedno vecjega pomena
telesne aktivnosti in Sporta tudi v kasnejsi Zivljenjski starosti pri¢akujemo, da se bo Stevilo
tovrstnih operacij povecevalo.

Sodelovanje Mauricea Mdllerja in Roberta Mathysa starejSega je privedla do razvoja enega
najuspesnejsih cementiranih proteznih sistemov v zadnjih 40 letih — protez Mdller. Zaradi
njihovega uspeha so jih v zadnjih desetletjih pogosto posnemali.

Podjetje Mathys je te uspesne vsadke izdelovalo od leta 1976 do leta 1996 za Protek in
kasneje za Centerpulse. Od locitve obeh podjetij ponuja podjetje Mathys ta sistem pod
imenom stem CCA (ravni stem Mdller), ponvica CCB (cementirana ponvica Mdller) in obro¢
CCE (obroc¢ za ojacitev acetabularnega oboda Muller), pri ¢emer je ohranilo konstrukcijo,

materiale in kakovost originala.

En od najveckrat uporabljenih konceptov stema in ponvice na svetu

Dobri klini¢ni rezultati ravnega stema Muller so bili dokumentirani v Stevilnih publikaci-
jah. 123456 Registrski podatki”® stema CCA in klini¢ni podatki® dokazujejo zanesljivost tega
koncepta v praksi.

Stem CCA je prejel oceno 10A* (10 let moc¢nih dokazov) britanskega sosveta za oceno
ortopedskih podatkov ODEP. ™



Stem CCA
Cementiran, matiran ravni stem
Na voljo v dveh materialih, CoCrMo in nerjavnem jeklu (FeCrNiMnMoNbN)
Za vsak material sta na voljo dve razlicici: standardna in lateralna
- Rotacijski center obeh razlicic se premika vzdolZ vodoravne Crte,
odmik se razlikuje za 8,6 mm. Izbira odmika ne vpliva na dolzino noge.

Znacilnosti zasnove in prednosti filozofije Miiller
Cementiran stem
Polnitev medularne votline (shape-closed, composite beam) "
Vv antero posteriorni ravni
Splos¢en v sagitalni ravni (ne napolni medularne votline popolnoma)
Samo-centrirajo¢ s 6° kotom zagozde in $iroko konico
(pripomocek za centriranje ni potreben)’
Rebrasta struktura za izboljsanje rotacijske stabilnosti '
Majhna manseta za kompresijo cementa
Odprtina za ekstrakcijo, ki poenostavi odstranitev vsadka za revizijo
Kot CCD 1357 lateralizacija s pomikom in ne prek kota CCD (filozofija Maurice-Mduller)
Stozec 12/14; zdruzljivo z vsemi stegneni¢nimi glavami iz nabora podjetja Mathys
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1. Indikacije in kontraindikacije

Indikacije
Primarni ali sekundarni osteoartritis kolka
Zlomi glave in vratu stegnenice
Nekroza stegneni¢nega vratu

Kontraindikacije
Prisotnost dejavnikov, ki ogrozajo stabilno sidranje vsadka:
- Izguba kosti in/ali kostni defekti
- Nezadostna kostna masa
— Neprimernost medularnega kanala za vsadek
Lokalna in/ali sploSna okuzba
Preobcutljivost na katerega koli od uporabljenih materialov
Resna nezadostnost mehkih tkiv, Zivcevja ali o7ilja, ki ogroza
delovanje in dolgoro¢no stabilnost vsadka
Bolniki, pri katerih bi verjetno bila uspesna druga vrsta
rekonstrukcijskega posega ali zdravljenja

Za dodatne informacije preberite navodila za uporabo ali se posvetujte s svojim predstavnikom druzbe
Mathys.

6 — Stem CCA



2. Predoperativno nacrtovanje

Predoperativno nacrtovanje se lahko izvede s standardnimi rentgenskimi posnetki ali z
digitalnim sistemmom nacrtovanja. Glavni cilj je nacrtovati primeren vsadek ter njegovo ve-
likost in polozaj, da se ponovno vzpostavi individualna biomehanika kol¢nega sklepa. Na
tak nacin je mogoce morebitne teZave prepoznati Ze pred posegom. V vecini primerov je
mogoce ponovno vzpostavitev biomehanike kolka doseci z rekonstrukcijo prvotnega
centra rotacije kolka, dolZine noge ter odmika stegnenice in acetabuluma.

Priporo¢amo, da predoperativno nacrtovanje dokumentirate v bolnikovi kartoteki.

Sl.1

Sl. 2

Sabloniranje kolka je najboljse izvesti na rentgenskem po-
snetku medenice, izvedenem v legi na hrbtu ali stojecem
poloZaju. Rentgenska slika mora biti simetri¢na, centrirana
na simfizo sramnice in z obema stegnenicama v priblizno
20° notranji rotaciji. Faktor povecave rentgenskega po-
snetka je mogoce preveriti z referen¢nim predmetom ali z
uporabo fiksne razdalje fokusa filma in pozicioniranjem
bolnika na fiksni razdalji med filmom in virom rentgenskih
zarkov (sl. 1).

Opomba

Ce je zadevni kolk mo¢no poskodovan, je treba razmisliti o
izvedbi sabloniranja na zdravi strani in prenosu nacrta na
prizadeto stran.

Ocena odmika acetabuluma

Rotacijski centri zdravega (A) in prizadetega kolka (A") so
vedno opredeljeni kot sredis¢e kroga, ki se prilega okoli
glave stegnenice ali acetabularne votline.

Prva, vodoravna ¢rta se poloZi kot tangenta na obe sednic-
ni gr¢i, druga, navpicna ¢rta pa skozi center simfize.

Opomba

Pri- popravku dolzine noge se lahko prilagoditev dolzine
noge obravnava Ze zdaj, z uporabo sednicnih gr¢ kot refe-
renc.

Odmik acetabuluma se lahko opredeli kot razdalja med

Koéhlerjevo osvetlitvijo (B ali B') in navpicno ¢rto skozi cen-
ter rotacije kolka (A ali A) (sI. 2).
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Nacrtovanje ponvice

Polozaj ponvice glede na medenico mora upostevati obri-
se acetabuluma, center rotacije kolka, Kohlerjev predel in
potrebni kot inklinacije ponvice (sl. 3).

Da dolocite primerno velikost ponvice, se na raven ace-
tabuluma poloZi ve¢ $ablon ponvice s ciliem ponovno
vzpostaviti nativni center rotacije kolka in so¢asno zago-
toviti zadostni stik kosti na ravni acetabularnega oboda
in na Kéhlerjevem predelu (sl. 4).

Kol¢na ponvica se v acetabulumu pozicionira tako, da je
dosezen kot inklinacije 40°. Polozaj vsaditve se dolociglede
na anatomske orientacijske tocke (acetabularni obod,
Kohlerjev predel) in oznaci se globina vsaditve (sl. 5).



Ocena odmika stegnenice

Odmik stegnenice je opredeljena kot najmanjsa razdalja
med centralno vzdolZno osjo stegnenice in centom rota-
cije kolka (sl. 6).

Nacrtovanje stema CCA
Dolocitev velikosti stema s pomocjo merilnih Sablon na
stegnenici, ki bo operirana. Sablona se poravna po centru
rotacije in srednji osi (sl. 7).

Na nacrtovalski foliji se s ¢rtkano Crto zarise prilegajoci
stem z merilno $ablono v enakem polozaju abdukcije /ad-
dukcije kot stegnenica zdrave strani (sl. 8).

Stegnenico, ki bo operirana, izrisite nad izbranim stemom.
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sl.9
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Izmeri se razdalja med proksimalnim koncem stoZca stema
in malim trohantrom ter razdalja med ramenom in velikim
trohantrom.

Vride se raven resekcije in dolo¢i se presek med grebenom
trohantra in lateralno razmejitvijo stema proteze (sl. 9).



3. Kirurska tehnika

Stem CCA se lahko vsadi s konvencionalnimi in tako imenovanimi minimalno invazivnimi
pristopi. Izbira specifi¢cnega pristopa mora temeljiti na anatomiji bolnika ter osebnimi izku-
$njami in preferencami kirurga.

Osteotomija stegnenice

Raven resekcije vratu stegnenice je povezana z razdaljo
med malim trohantrom in velikim trohantrom in se oznaci
v skladu s predoperativnim nacrtovanjem (sl. 10).

Opomba

Ce anatomske razmere onemogocajo odstranitev glave po
enkratni prekinitvi vratu, je priporocljivo izvesti dvojno osteo-
tomijo vratu stegnenice in najprej odstraniti prosti kostni blok.
Nato se odstrani stegnenicna glava z ekstraktorjem stegne-
ni¢ne glave.

sl.10

Priprava acetabuluma

Po izpostavitvi acetabuluma se sklepna kapsula resecira
in osteofiti odstranijo. S sfericnimi rezkarji acetabuluma
vedno vecje velikosti se odstrani acetabularni hrustanecin
manjsa koli¢ina subhondralne kosti, dokler se v leZis¢u
acetabuluma ne pojavi blaga krvavitev in ni doseZena
raven vsaditve, dolo¢ena med predoperativnim nacrto-
vanjem (sl. 11).

Opomba
Treba je poskrbeti, da je acetabulum izdolben do globine
vsaditve, dolocene s predoperativnim nacrtovanjem.

Opomba

Vsaditev ponvice je opisana v loCeni kirurski tehniki, ki jo lah-
ko prenesete s spletnega mesta podjetja Mathys Ltd Bettlach
ali zahtevate od lokalnega predstavnika podjetja Mathys.

Stem CCA-11



sl. 12

Sl.13

12 - Stem CCA

Vstavitev stema CCA

Ortogradna vsaditev je mogoca le pri zadostni lateralni
odprtini stegneni¢nega kanala.

Zato je treba kvadratasto dleto (sl. 12) nastaviti nekoliko
medialno od piriformne fose in ga s previdnimi udarci s
kladivom vriniti vzporedno glede na dorzolateralni korti-
kalis stegnenice.

To je treba izvesti previdno, da se prepreci
zlom velikega trohantra.

Opomba
V tem koraku pazite na zeleno anteverzijo stema, ki naj bo
pribl. 10°=15°

Kvadratasto dleto naj v medularno votlino napreduje
samo 1-2cm proksimalno, sicer obstaja nevarnost per-
foracije.

V primeru dvoma lahko pred uporabo kvadratastega dle-
ta za sondiranje notranjega lateralnega kortikalisa stegne-
nice uporabite Zlico z ostrimi robovi. Na ta nacin zmanj-
sate tveganje za varusni ali valgusni poloZaj vsadka.

Nadaljnje odpiranje s povrtalom olajsa sledece uvajanje in
centriranje rasp (sl. 13).

Paziti je treba na to, da povrtalo ohrani svoj centralni
poloZaj, poravnan ob osi stegnenice vzdolZ notranjega
kortikalisa stegnenice, kot vodilni element za pripravo na
ortogradni postopek strganja.

Spongioza se odstrani le na frontalni ravni.



Najmanjso raspo pritrdite v drzalo, kjer naj se zaskoci (sl. 14
in 15).

Postopoma strgajte stegnenico. Priporocljivo je zaceti z
najmanjso raspo, nato pa stegnenic¢ni kanal po korakih od-
pirati do predoperativno nacrtovane velikosti (sl. 16).
Raspe se zzmernimi udarci kladiva vstavijo vzdol? lateral-
nega kortikalisa v stegnenicni kanal.

Opomba

Smer, v katero potiskate raspo, se mora ujemati z osjo stegne-
nice, da se zmanjsa tveganje premajhne dimenzije ali na-
pacne poravnave koncnega vsadka.

Sl. 16

Pri postopnem sirjenju medularnega kanala z raspami na-
rascajoce velikosti morate zagotoviti ujemanje smeri nap-
redovanja z osjo stegnenice (sl. 17).

sl. 17
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Sl. 18 Napac¢no

"

Sl. 19 Pravilno

Sl.20

14 - Stem CCA

Opomba
Vsako raspo v celoti potisnite do resekcijske ravni, da ne na-
stanejo razlike v dolZini (sl. 18 in 19)

Takoj ko najvecja mozZna raspa doseZe resekcijsko raven
stegnenice in je z zmernimi udarci s kladivom ve¢ ni mo-
goce potisniti naprej, loc¢ite povezavo med raspo in drza-
lom raspe.

Ce je vsajena ra$pa manjsa od velikosti stema, dolocene s
sablono, ima lahko pred¢asna zagozditev raspe med pri-
pravo stegnenice naslednje vzroke:
1) napacna usmeritev raSpe na osi stegnenice
(tj. varusni ali valgusni polozaj),
2) stegnenica oblike tulipana, zaradi katere je treba
diafizno obmocje distalno podaljsati.

Opomba

Navedba velikosti rasp ustreza velikostim vsadka. Pravilno
namestitev raspe v stegnenici lahko dodatno preverite z ren-
tgenskim posnetkom.

Pri uporabi modularnih rasp CCA se nazadnje uporabljena
raspa uporabi kot testna proteza (sl. 20).

Opomba

Testne glave za poskusne repozicije so na voljo v naslednjih
premerih: 28 mm, 32 mm in 36 mm, vsaka z dolzino vratu S,
M, L, XL in XXL.

Za simulacijo lateralnega ravnega stema CCA se uporabi
ekscentricna lateralna testna glava CCA.



Sl. 21

Sl. 22

Sl. 23

Zaklju¢no preverjanje trohanterne razdalje T (razdalja od
konice trohantra do ravni centra glave) se izvede s Kirsch-
nerjevo zico (sl. 21).

Koncna velikost glave je dolo¢ena z notranjim premerom
ponvice.

Poskusna repozicija (sl. 22).

Po repoziciji se preveri razpon gibanja. Ob tem je treba
biti pozoren zlasti na nagnjenost k luksaciji sklepa, raz-
pon gibanja, uravnotezeno napetost mehkih delov in
dolZino noge (sl. 23).

Stem CCA-15



Nastavitev blokade medularne votline
Z inStrumentom za pozicioniranje z merilnim stozcem se
dolocita polozaj in velikost blokade medularne votline.

Opomba

Meri se na medialni liniji, ki doloca resekcijsko raven.

Blokada medularne votline naj se nastavi 1cm distalno od
konice proteze.

Blokada medularne votline iz avtologne spongioze, polie-
tilena ali resorbilnega sinteticnega materiala se uporabi v
skladu z visino poskusnega vsadka.

Sl. 24

Sl. 25 Sl. 26

16 — Stem CCA

Opomba

Instrumenti za dolocitev velikosti blokade medularne votline
niso del obsega standardnega instrumentarija, zato jih morate
narociti posebej. Za ve¢ informacij o blokadah medularne
votline podjetja Mathys se obrnite na svojega predstavnika
podijetja Mathys.

Vsaditev stema CCA
LeZiSCe vsadka izperite z lavaZo s curkom.

Nato leZis¢e proteze skrbno posesajte in osusite. Socasno
se namesa kostni cement.

Opomba

Za tehniko cementiranja so potrebni posebni previdnostni
ukrepi (priprava kostne votline, tehnika cementiranja, sodelo-
vanje z anestezistom itd.), ki so opisani v posebnih navodilih
za uporabo cementa.

Retrogradni nanos namesanega kostnega cementa (sl. 24).

Izbrani stem se pocasi in s stalnim pritiskom, po moznosti
s pomocdjo instrumenta za pozicioniranje, vsadi do globine
zadnje uporabljene radpe (sl. 25 in 26).



Sl. 27

Sl. 28 Sl. 29

Sl. 30 Sl. 31

Ves odvecen kostni cement se odstrani.

Do popolne strditve kostnega cementa je treba stem z rah-
lim pritiskom ohraniti v poloZaju.

Ko se cement strdi, je mogoce z razli¢no dolgimi testnimi
glavami izvesti Se eno poskusno repozicijo za preverjanje
razpona gibanja in napetosti ligamentov (sl. 27).

Opomba
Pregled dolZin vratu glav in testnih glav najdete v poglavju
Vsadki in instrumenti.

Premer glave mora vedno ustrezati notranjemu
premeru ponvice.

Za preprecitev zapletov na mestu stika med
stemom in glavo morate stozec pred

montazo koncne glave proteze ocistiti in osusiti
(sl. 28 in sl. 29).

Repozicija sklepa (sl. 30 in sl. 31).

Opomba
Pravilno namestitev vsadkov lahko dodatno preverite z in-
tenzifikacijo rentgenskega posnetka.

Sklepna Spranja se izpere, da se odstranijo ostanki cementa
ali kosti.

Glede na pristop se misi¢na pritrdisca spet pritrdijo, rana
pa se zapre po plasteh.

Odstranitev stema CCA

Pri reviziji lahko stem CCA odstranite z ukrivljenim ekstrak-
torjem ali univerzalnim ekstraktorjem stema. Ve¢ podat-
kov o reviziji stema in ekstrakcijskih instrumentih lahko
dobite pri lokalnem predstavniku podjetja Mathys.
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4. Vsadki

Stem CCA, nerjavno jelko - standardni

2.30.330 Stem CCA jeklo 7.50 cem.

230332 Stem CCA jeklo 11.25 cem.

230334 Stem CCA jeklo 13.75 cem.

2.30.336 Stem CCA jeklo 16.25 cem.

S

Material: FeCrNiMnMoNbN
Stozec: 12/14mm
Kot CCD: 135°

Dimenzije

Stem CCA, CoCrMo - standardni

2.30.350 Stem CCA CoCrMo std. 7.50 cem.

230352 Stem CCA CoCrMo std. 11.25 cem.

2.30.354 Stem CCA CoCrMo std. 13.75 cem.

2.30.356 Stem CCA CoCrMo std. 16.25 cem.

2.30.358 Stem CCA CoCrMo std. 20.00 cem.
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Stem CCA, nerjavno jelko - lateralni

Material: FeCrNiMnMoNbN
Stozec: 12/14mm
Kot CCD: 135°

Dimenzije
Stem CCA, CoCrMo - lateralni

Material: CoCrMo
Stozec: 12/14mm
Kot CCD: 135°
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Glava, nerjavno jeklo

Material: FeCrNiMnMoNbN
Stozec: 12/14mm

Glava, CoCrMo

Material: CoCrMo
Stozec: 12/14mm
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Kol¢na glava, ceramys

54470010 28mm S -3,5mm

54.47.0012 28mm L +3,5mm

5447.0111 32mm M Omm

54470113 32mm XL +8mm

54.47.0211 36mm M Omm

54.47.0213 36mm XL +8mm

Material: ZrO-ALO,
Stozec: 12/14mm

Kol¢ne glave ceramys lahko kombinirate s polietileni podjetja
Mathys in vsemi keramikami podjetja Mathys.

Za kombinacije keramika s keramiko uporabljajte samo
keramicne glave s keramic¢nimi viozki podjetja Mathys.

Kol¢na glava, symarec

54.48.0010 28mm S -3,5mm

54.48.0012 28mm L +3,5mm

54480111 32mm M 0Omm

54480113 32mm XL +8mm

54480211 36mm M Omm

54480213 36mm XL +8mm

Material: Al,O,-Z1O,
Stozec: 12/14mm

Stegnenicne glave symarec lahko kombinirate s polietileni
podjetja Mathys in vsemi keramikami podjetja Mathys.

Za kombinacije keramika s keramiko uporabljajte samo
keramicne glave s kerami¢nimi vloZki podjetja Mathys.
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Kol¢na glava, Bionit2

5.30.010L 28mm S -3,5mm

5.30.012L 28mm L +3,5mm

5.30.021L 32mm M 0Omm

5.30.030 36mm S -4mm

5.30.032 36mm L +4mm

Material: AlLO,
Stozec: 12/14mm

Stegnenicne glave Bionit2 lahko kombinirate s polietileni
podjetja Mathys in vsemi keramikami podjetja Mathys.
Za kombinacije keramika s keramiko uporabljajte samo
keramiéne glave s keramié¢nimi viozki podjetja Mathys.

Revizijska glava, ceramys

54472010 28mm S -3,5mm

54.47.2030 28mm L +3,5mm

54472110 32mm S -3,5mm

54.47.2130 32mm L +35mm

54472210 36mm S -3,5mm

54.47.2230 36 mm L +3,5mm

Material: ZrO -AlL O, Ti6AI4V
Stozec: 12/14mm

Revizijske glave ceramys lahko uporabljate z vsemi sistemi
stemov podjetja Mathys s stoZzcem 12/ 14.

Revizijske glave ceramys lahko kombinirate s polietileni podjetja
Mathys in vsemi keramikami podjetja Mathys.



Bipolarna glava, CoCrMo in nerjavno jeklo

Material CoCrMo: CoCrMo; UHMWPE
Material jeklo: FeCrNiMnMoNbN; UHMWPE
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Hemi-glava, nerjavno jeklo
Velikost 38 -44mm

2.30420 67092 38mm

2.30422 67094 42mm

Material: FeCrNiMnMoNbN
Stozec: 12/14mm

Hemi-glava, nerjavno jeklo
Velikost 46-58 mm

230424 67096 46mm

2.30426 67098 50mm

2.30428 67100 54mm

2.30430 67102 58mm

Material: FeCrNiMnMoNbN
Stozec: 12/14mm

Vsaditev bipolarnih in hemi-glav je opisana v lo¢eni kirurski tehniki. Za ve¢ podatkov se obrnite na lokalne-
ga predstavnika podjetja Mathys.
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5. InStrumenti

InStrumentarij CCA 56.01.0025A

> +-9 T ‘-r s ‘-r s

-

56.03.4007 Sito CCA/Cemira

56.03.4015 Pokrov CCA

3.30.350 Modularna raspla CCA 7,5

3.30.352 Modularna raspla CCA 11,25

3.30.354 Modularna raspla CCA 13,75

3.30.356 Modularna raspla CCA 16,25

3.30.358 Modularna raspla CCA 20

51.02.4122 Udarna rocica za modularno rasplo
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3.30.552 Precna palica dolga

51340134 Kvadratasto dleto silikon

56.02.2016 Povrtalo ozko

51.34.0263 Impaktor/ ekstraktor silikon

51.34.0135 Prilagodilna rocica silikon

3.30.536 Nastavek za prilagodilni vzvod

3.30.130 Merilna palica dolZina 20

51.34.0136 Ekstraktor ukrivijen, silikon

51.024121 Modul. udar. ro¢ za udarno rocico IMT



58.02.4130 Nosilec raspe CBC MIS L

3.30.100 Testna glava 28 S modra -4mm

3.30.102 Testna glava 28 L modra +4mm

3.30.107 Testna glava 32 M zelena +12mm

3.30.104 Testna glava 28 XL modra 0omm

3.30.108 Testna glava 32 XL zelena +8mm

54.02.1215 Testna glava 36 S -4mm

54.02.1217 Testna glava 36 L +4mm

54.02.1219 Testna glava 36 XXL +12mm

54.02.1200 Testna glava CCA/Cemira lat. 28 S -4mm

54.02.1202 Testna glava CCA/Cemira lat. 28 L +4mm

54.02.1204 Testna glava CCA/Cemira lat. 28 XXL +12mm

54.02.1206 Testna glava CCA/Cemira lat. 32 M Omm

54.02.1208 Testna glava CCA/Cemira lat. 32 XL +8mm

54.02.1210 Testna glava CCA/Cemira lat. 36 S -4mm

54.02.1212 Testna glava CCA/Cemira lat. 36 L +4mm

54.02.1214 Testna glava CCA/Cemira lat. 36 XXL +12mm
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