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OBJASNIENIA SYMBOLI

Tytan lub stop tytanu Wysokos¢ H [mm]

Kobalt Kat

Lewy Dostepne dtugosci

Prawy Dostepna liczba otworéw

Dostepne w wersji lewy/prawy Grubos¢ [mm]

Dtugos¢ Skala 1:1

Gniazdo torx Liczba otwordw gwintowanych w czesci trzonowej plytki
Gniazdo torx kaniulowane taczna liczba otwordéw blokowanych w ptytce
Gniazdo szesciokatne Zmienny katowo

Gniazdo szesciokatne kaniulowane Korowy

Kaniulowany Gabczasty

Blokowany Dostepny w wersji sterylny/ niesterylny
Srednica [mm] Patrz technika operacyjna

Ostrzezenie - zwrd¢ uwage na szczegdlne postepowanie.

Czynno$¢ wykonac pod kontrolg aparatu RTG.

Informacja o kolejnych etapach postepowania.

Przejscie do kolejnego etapu postepowania.

Powr6t do okreslonego etapu i powtdrzenie czynnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania. Zawiera ona m.in. wskazania, przeciwwskazania, skutki niepozadane oraz zalecenia
i ostrzezenia zwigzane z uzyciem wyrobu.

Opis nie stanowi szczegdtowej instrukcji postepowania - o wyborze techniki operacyjnej decyduje lekarz.

©e00CeP

www.chm.eu

Nr dokumentu ST/80-518
Data wydania 24.06.2019
Data przegladu P-004-13.06.2022

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu
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1. WSTEP

Instrukcja dotyczy ptytek blokowanych systemu 5,0ChLP przeznaczonych do stabilizacji kosci obojczykowej w czesci dalszej i trzonowej. Plytki sg czescia systemu plytek
blokowanych ChLP opracowanego przez firme ChM. Przedstawiony asortyment implantow wykonany jest z materiatdw zgodnych z wymaganiami norm serii ISO 5832.

W sktad zestawu do zaopatrzenia dalszego odcinka kosci obojczykowej wchodza:
- implanty (pfytki oraz wkrety),
« instrumentarium w skfad ktérego wchodza narzedzia stuzace do przeprowadzenia zabiegu,
« instrukcja.

Przeznaczenie

« zlamania trzonu oraz konca barkowego obojczyka,
« nieprawidtowe zrosty kostne oraz brak zrostu.

Dobér i profilowanie ptytek

Ptytki dostepne sa w réznych wariantach dtugosci oraz wersji lewej i prawej. Pozwala to na optymalny dobér implantu do wystepujacych przypadkow ztamarn.
Nie dopuszcza sie profilowania ptytek w ich czesci nasadowe;j.
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2. OPIS IMPLANTU

Phytki obojczykowe S wchodza w sktad systemu 5,0ChLP. System ten zawiera réwniez wspotpracujace wkrety blokowane. Dla utatwienia
identyfikacji zarowno ptytka jak i wkrety blokowane tytanowe barwione s3 na brazowo.

Otwory blokowane:
« Wielokierunkowe (wieloptaszczyznowe)
ustawienie wkretéw zapewnia optymalng
biomechaniczng stabilnos¢ odtamdw

Otwory na druty Kirschnera w czesci nasadowej i trzonowej:
« utatwione pozycjonowanie plytki,
« tymczasowa stabilizacja ptytki.

Anatomiczny profil ptytki:

« ksztatt ptytki dopasowany do dalszego anatomii obojczyka.

« mozliwos¢ uzycia ptytki jako wzornika do przywrécenia anatomicznego
ksztattu obojczyka przy rekonstrukcji nieprawidtowych zrostéw, braku
zrostow kostnych i wieloodtamowych ztamaniach.

Wydtuzony otwér kompresyjny:
« wygodne pozycjonowanie ptytki,
« mozliwos¢ wykonania dwukierunkowej
kompresji.

Zaokraglony profil w czesci trzonowej Zwezony koniec w czesci trzonowej:
oraz $ciecia w czesci nasadowej: + mozliwos¢ matoinwazyjnego wprowadzania.
- zminimalizowane podraznienie tkanek
okotowszczepowych.
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3. TECHNIKA OPERACYJNA

3.1. ULOZENIE PACJENTA

Zaleca sie utozenie pacjenta w pozycji pétsiedzacej (ang. beach-chair position) lub lezacej na plecach. Upewnic sie czy zapewnione jest uzyskanie prawidtowych zdje¢ RTG.

3.2. DOSTEP OPERACYJNY

Poziome ciecie rownolegle do obojczyka w dole nadobojczykowym lub ponad
okolica obojczykowa.

3.3. NASTAWIENIE ZLtAMANIA

Dokonac nastawienia ztamania. W razie koniecznosci tymczasowo ustabilizowac
odfamy kostne za pomoca drutéw Kirschnera i/lub szczypcami redukcyjnymi.

3.4.DOBOR IMPLANTU

Dobra¢ odpowiedni rozmiar implantu do rodzaju ztamania, wielkosci i budowy
kosci. Wykorzystac¢ przymiar ptytki do okreslenia dtugosci implantu.

Przymiar ptytki 3.7014.505 43.7014.505
Przymiar plytki 3.7015.505 43.7015.505

Przymiar plytki 3.7048.508 A 43.7048.508
Przymiar ptytki 3.7049.508 43.7049.508
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3.5. WPROWADZENIE PLYTKI

Ustali¢ implant w prawidtowej pozycji na kosci.

3.6. TYMCZASOWA STABILIZACJA PLYTKI
Potozenie implantu ustabilizowa¢ poprzez wprowadzenie drutéw Kirschnera

w dedykowane otwory lub przy uzyciu wkreta ustalajgco-dociskowego (wg
procedury 4a).

3.7. WPROWADZENIE WKRETA KOROWEGO

Wprowadzi¢ wkret korowy samogwintujacy 3,5 [3.1306] w wydtuzony otwor
ptytki (wg procedury 4b).

Wydtuzony otwdr kompresyjny wykorzysta¢ mozna do ustalenia prawidfowej
pozycji ptytki na kosci oraz jej wstepnej stabilizacji.
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3.8. WPROWADZENIE WKRETOW BLOKOWANYCH

Wprowadzi¢ wkrety blokowane, o odpowiedniej dtugosci, w blokowane
otwory pytki.

« 5,0ChLP wkret blokowany samogwintujacy 3,5 [3.5200] (wg procedury 4c).

« 4,5ChLP wkret blokowany samogwintujacy 2,4 [3.5225] (wg procedury 4d).
« 5,0ChLP wkret VA 3,5 [4.5236] (wg procedury 4e).

Wkrety korowe 3,5 wprowadzi¢ w odtam przed wprowadzeniem wkretéw blokowanych

e b

O kolejnosci i ilosci wprowadzanych wkretdw blokowanych i korowych decyduje lekarz.

3.9. ZAMKNIECIE RANY

Przed zamknieciem rany wykonac obraz RTG w co najmniej dwdch pozycjach, w celu potwierdzenia pozycji implantéw i nastawienia ztamania. Upewnic sie czy wkrety
zostaty odpowiednio dokrecone i nie kolidujg z powierzchnia stawowa. Uzy¢ odpowiedniej techniki chirurgicznej do zamkniecia rany.
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4. PROCEDURY OPERACYJNE

4.a. PROCEDURA TYMCZASOWEJ STABILIZACII
IMPLANTU

Stabilizacja drutami Kirschnera

« Ustali¢ tymczasowo implant wprowadzajac druty Kirschnera 1,5/210
[40.4592.210] w dedykowane otwory w plytce.

40.4592.210

Stabilizacja drutami Kirschnera w otworach blokowanych

- Wprowadzi¢ tuleje prowadzacg 5,0/1,8 [40.5673.718] w otwor
blokowany ptytki.

+ Wprowadzi¢ drut Kirschnera 1,5/210 [40.4592.210] przez tuleje prowadzaca
5,0/1,840.5673.718].

. o= 405673718

40.4592.210

Stabilizacja wkretem ustalajaco-dociskowym

- Wprowadzi¢ tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728] w otwor
blokowany ptytki.

« Wprowadzi¢ wkret ustalajgco-dociskowego 2,8/180 [40.5674.728] przez
tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728].

- Dokrecajac nakretke wkreta ustalajaco-dociskowego 2,8/180 [40.5674.728]
dociggnac¢ ptytke do kosci.

e = 405673.728
e 40.5674.728
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4.b. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA
KOROWEGO SAMOGWINTUJACEGO 3,5 [3.1306]

Ustawienie prowadnicy kompresyjnej

Ustawi¢ prowadnice kompresyjna [40.4804.725] w pozadanej pozycji:

40.4804.725

POZYCJANEUTRALNA: Docisna¢ prowadnice do ptytki. Ustawi sie ona w potozeniu,
ktére pozwoli na neutralne wprowadzenie wkreta.

POZYCJA KOMPRESYJINA: Prowadnice bez docisku przesuna¢ do krawedzi otworu
kompresyjnego. Wykonany w tym potozeniu otwor umozliwi wprowadzenie wkreta
w pozycji kompresyjnej.

POZYCIA KATOWA: Mozliwe jest tez katowe ustawienie prowadnicy.

Wiercenie otworu

W pozadanym ustawieniu za pomoca wiertta ze skalg 2,5/210 [40.5912.212]
wykona¢ otwor pod wkret korowy @3,5 przez dwie korowki.

_ s 405912212

Pomiar gtebokosci otworu

W wywiercony otwdér wprowadzi¢ wzorzec gtebokosci [40.4639.550] az zaczep
koncédwki pomiarowej oprze sie 0 zewnetrzng powierzchnie drugiej koréwki.

— e T e QRS 40.4639.550

Wprowadzenie wkreta

Whprowadzi¢ wkret korowy za pomoca rekojesc ze sprzegtem [40.6654.000] oraz

grota T15 [40.5677.000].
%_ 40.6654.000

— : “=Ja= 40.5677.000

POZYCJA NEUTRALNA:

POZYCJA KOMPRESYINA:

POZYCJA KATOWA:
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4.c. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA 5,0ChLP
SAMOGWINTUJACEGO 3,5 [3.5200]

Wkrecenie tulei prowadzacej

Wprowadzi¢ tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728] w otwor blokowany plytki.

u J= 405673728

Wiercenie otworu

Wierci¢ wierttem ze skala 2,8/210 [40.5653.212] na pozadana gtebokos¢.

R — @D 40.5653.212

Pomiar gtebokosci otworu

WARIANT I: Odczytac warto$¢ z podziatki na wiertle ze skalg 2,8/210 [40.5653.212]

R — gEamen 40.5653.212

WARIANT II: lub za pomoca wzorca dtugosci wkretéw [40.5675.500].

40.5675.500

WARIANT IIl: Po wykreceniu tulei prowadzacej 5,0/2,8 [40.5673.728] dtugos¢
wkreta okresli¢ za pomoca wzorca gtebokosci [40.4639.550].

— e T QY 40,463,550

Wprowadzenie wkreta

Usunac tuleje prowadzaca 5,0/2,8 [40.5673.728]. Wprowadzi¢ wkret blokowany
za pomoca rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 2Nm [40.6652.000] oraz

grotaT15 [40.5677.000].
%” 40.6652.000

— : =J& 40.5677.000

Koncowa faze dokrecania wkreta blokowanego, szczegdlinie przy
stosowaniu napedow, nalezy zawsze wykonywac przy uzyciu
rekojesci dynamometrycznej ograniczajacej moment dokrecania
wkreta. Niestosowanie rekojesci dynamometrycznej prowadzi do

komplikacji srédoperacyjnych oraz podczas pdzniejszego zabiegu
usuwania ptytki i wkretéw blokowanych.

WARIANT II:

WARIANT 11




ChM

4.d. PROCEDURA WPROWADZENIA WKRETA 4,5ChLP 2,4 [3.5225]

Wkrecenie tulei prowadzacej

Wprowadzi¢ tuleje prowadzaca 5,0/1,8 [40.5673.718] w otwor blokowany pytki.
M s 405673718

Wiercenie otworu

Wierci¢ wierttem ze skala 1,8/210 [40.2063.222] na pozadana gtebokosc.

40.2063.212

Pomiar gtebokosci otworu

WARIANT I: Odczytac wartos¢ za pomoca wzorca dtugosci wkretow [40.5675.500].

40.5675.500

OPTION

WARIANT II: Po wykreceniu tulei prowadzacej 5,0/1,8 [40.5673.718] dtugos¢
wkreta okresli¢ za pomoca wzorca gtebokosci [40.4639.550].

— e TR S QS 40 .4630.550

OPTION Il

Wprowadzenie wkreta

Usunac tuleje prowadzaca 5,0/1,8 [40.5673.718]. Wprowadzi¢ wkret blokowany
za pomoca rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 2Nm [40.6652.000] oraz
grota T15 [40.5677.000].

@_ 40.6652.000

—_ + = 40.5677.000
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4.e. PROCEDURA WPROWADZANIA WKRETA 5,0ChLP VA 3,5 [4.5236]

Przemyslane zaplanowanie trajektorii wprowadzanych wkretéw oraz srédoperacyjna kontrola RTG podczas wiercenia zmniejsza ryzyko wystapienia

2 Przy uzyciu wkretdw zmieno-osiowych VA istnieje ryzyko wystapienia kolizji wkretéw lub wiertta z wprowadzonymi wkretami.
kolizji.

Ustawienie prowadnicy VA

« Wprowadzi¢ prowadnice VA 2,8 [40.8206.028] na petna gtebokos¢ w osi
otworu blokowanego.

« Ustawi¢ pozadane odchylenie od osi otworu blokowanego. Prowadnica
umozliwia wychylenie 15° w kazdga strone wzgledem osi otworu blokowanego.

40.8206.028

&

Przekroczenie kata odchylenia ponad 15° moze uniemozliwi¢
prawidtowe zablokowanie wkreta VA w otworze plytki.

Wiercenie otworu

- Wierci¢ wierttem ze skalg 2,8/210 [40.5653.212] na pozadang gtebokos¢.

= . gmmms 40.5653.212

Wiercenie wykonywac pod kontrolg RTG celem unikniecia kolizji
wiertfa z wprowadzonymi wkretami.

Pomiar gtebokosci otworu

WARIANT I: Odczytac warto$¢ z podziatki na wiertle ze skalg 2,8/210 [40.5653.212]

I gemws  40.5653.212

40.5675.500

WARIANT II:

WARIANT Ill: Lub po usunieciu prowadnicy VA dtugos¢ wkreta okresli¢ za pomoca
wzorca gtebokosci [40.4639.550].

— e T S (e 40 4639.550

WARIANT Il
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Wprowadzenie wkreta

Wprowadzi¢ wkret VA za pomoca rekojesci dynamometrycznej ze sprzegtem 2Nm
[40.6652.000] oraz grota T15 [40.5677.000].

i=lam  40.5677.000

Przy duzych odchyleniach wkreta VA wzgledem osi
otworu blokowanego, po dokreceniu z uzyciem rekojesci
dynamometrycznej, moze wystapi¢ wystawanie tba wkreta
z ptytki. W takim przypadku konieczne moze by¢ uzycie
rekojesci ze sprzegtem [40.6654] oraz grota T15 [40.5677].
Nalezy z wyczuciem dokreci¢ wkret VA, zwracajac uwage aby

nie uszkodzi¢ gniazda wkreta lub koricowki wkretaka, oraz nie
wkrecac wkreta zbyt gteboko w ptytke.

Q_ 40.6654.000

== 40.5677.000

Zmiana ustawienia wkreta VA

Mozliwe jest trzykrotne zablokowanie wkreta VA w otworze
gwintowanym plytki.

Otwor ptytki, w ktérym blokowany byt wkret VA, nie moze
by¢ wykorzystany do wprowadzenia standardowego wkreta
blokowanego.
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5.POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Zastosowac odpowiednie leczenie pooperacyjne. O leczeniu pooperacyjnym i jego prowadzeniu decyduje lekarz. Aby zapobiec ograniczeniom w ruchu ¢wiczenia pacjenta
rozpoczac jak najszybciej po zabiegu. Nalezy jednak zwrdcic szczegdlng uwage aby nie obcigzac korczyny petnym obcigzeniem przed catkowitym zrostem odtaméw.

6. USUNIECIE IMPLANTU

Decyzje o usunieciu implantu podejmuje lekarz. W celu usuniecia wkretéw, w pierwszej kolejnosci odblokowac wszystkie wkrety blokowane z ptytki. Nastepnie
catkowicie usuna¢ wkrety z kosci. Pozwoli to unikng¢ obracania sie ptytki przy usuwaniu ostatniego wkreta blokowanego.
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7. KARTY KATALOGOWE
7.a. INSTRUMENTARIUM

Instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 15.0205.206

Nazwa Nr katalogowy Szt.

Paleta na instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 14.0205.206 1

Drut Kirschnera1,5/210 40.4592.210 4

=S Wiertto 1,8/210 40.2063.212 2

Rttt Sl Wiertlo ze skalg 2,5/210 40.5912.212 2
— IS Wiertlo ze skalg 2,8/210 40.5653.212 2
— : S GrotT15 40.5677.000 1
Rekojes¢ dynamometryczna ze sprzegtem 2Nm 40.6652.000 1

Rekojes¢ ze sprzegtem 40.6654.000 1

Tuleja ochronna 7/5 40.5672.000 2

/ Prowadnica VA 2,8 40.8206.028 1

»
Prowadnica kompresyjna 2,5 40.4804.725 1

Tuleja prowadzaca 5,0/1,8 40.5673.718 2

Tuleja prowadzaca 5,0/2,8 40.5673.728 4

e T O U D \7orzcc glgbokosc 40.4639.550 :
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Instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 15.0205.202

Nazwa Nr katalogowy Szt.

Paleta na instrumentarium 5,0ChLP 4x4 1/2H 14.0205.202 1
Wkret ustalajaco - dociskowy 2,8/180 40.5674.728 1
Wzorzec dtugosci wkretow 40.5675.500 1
Wyginak do ptytek 5,0 40.4643.500 2
Grot tréjramienny 5,0ChLP 40.6271.500 1
Grot T15 z chwytakiem 40.6254.000 1
Gwintownik HA 3,5 z raczka 40.2548.200 1
Gwintownik 5,0ChLP-3,5 40.5661.000 1

Narzedzie opcjonalne

tacznik dynamometryczny 2Nm 40.5927.020 1
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7.b. IMPLANTY

S ChM Locked Plating

" (W(Psoystem

5,0ChLP ptytka obojczykowa S

3 71 3.7015.503 3.7014.503
4 80 3.7015.504 37014.504
5 %0 37015.505 37014.505
6 9 37015506 3.7014.506
7 108 3.7015.507 3.7014.507
8 116 3.7015.508 3.7014.508
9 125 3.7015.509 37014.509
10 134 37015510 37014.510
" 143 37015511 3.7014.511
sl 3520000 35
cmmmnril] 4523600 35
amummE 352050« 35
el 3522500 24
vl 552310 39
m 31306, 35
e=ifly 35207006 35
Przymiar ptytki 3.7014.505 43.7014.505
Paleta na plytki 5,0ChLP 3.7014/3.7015 4x4 1/2H 140205405
Przymiar ptytki 3.7015.505 43.7015.505

* Statyw nie zawiera implantow
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S ChM Locked Plating

" (hlPsyysten

5,0ChLP ptytka obojczykowa S

4 71 3.7015.604 3.7014.604
5 80 3.7015.605 3.7014.605
6 90 3.7015.606 3.7014.606
7 99 3.7015.607 3.7014.607
8 108 3.7015.608 3.7014.608
9 116 3.7015.609 3.7014.609
10 125 3.7015.610 3.7014.610
1" 134 3.7015.611 3.7014.611

S

sl 3520000
cmmmnril] 452360
amummeE 352050«
il 3.5205xxx
vl 552310

) 310000
e=ifly 35207006

<

| <[4 «Q
®

Paleta na ptytki 5,0ChLP 3.7014/3.7015 4x4 1/2H 14.0205.405

* Statyw nie zawiera implantow
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S ChM Locked Plating

" (W(Psoystem

5,0ChLP ptytka obojczykowa S trzonowa

66 3.7049.506 3.7048.506
84 3.7049.508 3.7048.508
10 104 3.7049.510 3.7048.510

] 3520000 35
ol 452360 35
e 352050« 35
el 3522500 24
il 3523 39

ety 35207.006 35

===

Przymiar ptytki 3.7048.508 43.7048.508

Paleta na ptytki 5,0ChLP 3.7048/3.7049 4x4 1/2H 14.0205.406
Przymiar ptytki 3.7049.508 43.7049.508

* Statyw nie zawiera implantow
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5,0ChLP plytka obojczykowa S trzonowa

S ChM Locked Plating

" (W(Psoystem

sl 3520000
cmmmnril] 4523600
amummE 352050«
el 3.5205xxx
vl 552310

) 310000
e=ifly 35207006

Paleta na ptytki 5,0ChLP 3.7048/3.7049 4x4 1/2H 14.0205.406

* Statyw nie zawiera implantow

35
35
35
24
39
35

35

6 66 3.7049.606 3.7048.606
8 84 3.7049.608 3.7048.608
10 104 3.7049.610 3.7048.610




ChM

7.c. WKRETY

5,0ChLP wkret samogwintujacy 3,5

5,0ChLP wkret VA 3,5

5

ChM Locked Plating

" (hLPsyatem

12 35200012 12 45236012
14 3.5200.014 14 4.5236.014
16 35200016 16 45236016
18 35200018 18 45236018
20 3.5200.020 20 4.5236.020
— 22 3.5200.022 22 4.5236.022
- 24 3.5200.024 24 4.5236.024
26 3.5200.026 26 45236026
28 35200028 28 45236028
: 30 3.5200.030 30 4.5236.030
32 3.5200.032 32 45236032
34 3.5200.034 34 4.5236.034
36 3.5200.036 36 4.5236.036
38 35200038 38 45236038
40 3.5200.040 40 45236.040
42 3.5200.042 42 4.5236.042
44 3.5200.044 44 45236.044
46 3.5200.046 46 45236046
48 35200048 48 45236.048
50 3.5200.050 50 4.5236.050
52 3.5200.052 52 4.5236.052
54 3.5200.054 54 4.5236.054
56 3.5200.056 56 4.5236.056
58 3.5200.058 58 45236058
60 3.5200.060 60 45236060
65 3.5200.065 65 45236065
70 3.5200.070 70 45236070
75 35200075 75 45236075
80 3.5200.080 80 45236080
85 3.5200.085 85 45236085
90 45236.090
9 45236095
Wkret korowy samogwintujacy 3,5 4,5ChLP wkret 2,4
10 31306010 16 35225016
12 3.1306.012 18 35225018
14 31306014 20 3.5225.020
16 3.1306.016 2 35225022
18 31306018 24 35225024
20 3.1306.020 26 35225026
2 31306.022 28 35225028
24 3.1306.024 30 35225030
26 31306.026 32 35225032
28 3.1306.028 34 35225034
30 3.1306.030 36 35225036
32 3.1306.032 38 35225038
34 3.1306.034 40 3.5225.040
36 31306.036
38 31306.038
40 3.1306.040
45 31306.045
50 3.1306.050
55 31306055
60 3.1306.060
65 31306.065
70 3.1306.070
75 31306075
80 3.1306.080
85 31306.085
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