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Uvod

Materiali izdelka
Plosca

cpTi (ASTM F67)

Vijaki

Ti6Al4V (ASTM F136)
K-zZice

Nerjavno jeklo (ISO 5832-1)

Instrumenti

Nerjavno jeklo, aluminij, aluminijeva zlitina, cpTi (ASTM F67),

nitinol, PA, PEEK, POM, PP, PPSU, PTFE, silikon

Posode
Nerjavno jeklo, aluminijeva zlitina, PEEK, PP, PPSU, silikon

Indikacije
APTUS Wrist (zapestje)
- Zlomi, osteotomije in artrodeza kosti zapestja

Plosc¢ica za skrajSanje ulne
- Osteotomije ulne

Kontraindikacije

- Predhodno obstojeca okuzba ali sum na okuzbo na ali v
blizini mesta vsaditve

- Znane alergije in/ali preobcutljivost na materiale vsadka

- Slabsa ali nezadostna kakovost kosti za trdno pritrditev
vsadka

- Bolniki, ki so v fazi zdravljenja onesposobljeni
in/ali neodzivni

- Rastnih ploScic se ne sme blokirati s ploScicami
in vijaki

(1]

Glejte navodila za uporabo
ifu.medartis.com
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Specificni zapleti

Specifiéni zapleti, ki so lahko povezani s sistemom za
skrajSanje ulne, lahko vkljucujejo naslednje:

- Nezdruzitev/psevdoartroza

- Zakasnjena zdruzitev

Na zakasnjeno zdruzitev in/ali nezdruzitev/psevdoartrozo
lahko vpliva pacientovo splosno zdravstveno stanje
in/ali Zivljenjski slog.

Potencialni dejavniki tveganja, ki lahko prispevajo k zapletom,
vklju€ujejo naslednje:

- Starost

- Podhranjenost

- Kajenje

- Zloraba alkohola

Barvno oznacevanje

Velikost sistema Barvna koda

2.5 Vijolicna

Ploscice in vijaki

Posebne vsadne ploscice in vijaki imajo lastne barve:
Modre vsadne ploscice Ploscice TriLock (zaklepanje)

Zlati vsadni vijaki Kortikalni vijaki (fiksacijski)

Modri vsadni vijaki Vijaki TriLock (zaklepanje)

Simboli

@ HexaDrive

@ TriLock (tehnologija zaklepanja)
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Pregled sistema

Vodila Zage so na voljo v zasnovi 45° in 90°. Obe moznosti sta
zdruzljivi s sistemom za skrajSanje ulne 2.5.

Kompresijski element

A-2791.30 Vijak za za¢asno

napetost
A-2791.05

Osnovni element
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Uporaba instrumenta

Vrtanje

Za vsako velikost sistema APTUS so na voljo barvno kodirani
spiralni svedri. Vsi spiralni svedri so barvno kodirani s
sistemom obroca.
Velikost sistema Barvna koda
2.5 Vijolicna

Za velikost sistema 2.5 obstajata dve razli¢ni vrsti spiralnih
svedrov: Svedri za osnovne luknje so oznaceni z enim
barvnim obro¢kom, svedri za drsne luknje (za tehniko
uporabe kompresijskega vijaka) pa so oznaceni z dvema
barvnima obrockoma.

Opozorilo

Vodilo za vrtanje mora vedno usmerjati spiralni vrtalnik. To
preprecuje poskodbe luknje za vijak in S¢iti okolisko tkivo
pred neposrednim stikom s svedrom. Vodilo za vrtanje se
uporablja tudi za omejitev vrtilnega kota.

Po doloc¢anju polozaja ploscice vstavite vodilo za vrtanje
ter vrtajte s spiralnim svedrom v luknjo za vijak.

Opomba

Vaodilo za vrtanje z dvojnim koncem za kompresijske vijake
(A-2721) se uporablja le za izvajanje klasi¢ne tehnike uporabe
kompresijskega vijaka v skladu z AO/ASIF.

Opozorilo

PloScice TriLock zagotavljajo, da so luknje za vijake predhod-
no izvrtane z vrtilnim kotom najvec + 15°. V ta namen
vkljuCujejo vrtalna vodila omejevalnik + 15°. Predhodno
izvrtan vrtilni kot > 15° ne omogoca vec¢, da se vijaki TriLock
pravilno zaklenejo v ploscico.
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Dodeljevanje dolzine vijakov

Merilnik globine (A-2730) se uporablja za dodelitev idealne
dolZine vijaka za uporabo pri monokortikalni ali bikortikalni

Uvlecite drsnik merilnika globine.

Merilo merilnika globine ima kavljasto konico, ki se vstavi v
dno luknje ali se uporablja za zajemanje skrajnega korteksa
kosti. Pri uporabi merilnika globine ostane merilo stati¢no,
prilagaja se le drsnik.

Za dodelitev dolzine vijake distalni konec drsnika namestite
na ploscico vsadka ali neposredno na kost (npr. za fiksacijo
zloma s kompresijskimi vijaki).

Idealno dolzino vijaka za dodeljeno vrtalno luknjo je mogoce
odgitati na lestvici na merilniku globine.
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Pobiranje vijaka

Izvija¢ (A-2710) in rezilo izvijata (A-2013) vkljucujeta
samodrzni sistem HexaDrive.

Ce Zelite vijake pobrati iz posode za implantate, vstavite
ustrezno barvno oznacen izvijaC pravokotno v glavo vijaka pri
zelenem vijaku in primite vijak z aksialnim pritiskom.

Opomba
Vijak ne bo ostal na mestu brez aksialnega pritiska.

Pozor

Navpicno izvlecite vijak iz predelka.

Veckratno dvigovanje vijaka lahko povzroci trajno deformacijo
samodrznega obmocja sistema HexaDrive v glavi vijaka. Zato
vijaka morda ne bo ve¢ mogoce pravilno dvigniti. V tem prime-
ru je treba uporabiti nov vijak.

Opomba
Preverite dolZino in premer vijaka na lestvici merilnega modu-
la. Dolzina vijaka je doloCena na koncu glave vijaka.

Sistem za skrajSanjeulne 2.5 | 7
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Kirurske tehnike

Tehnika uporabe kompresijskega vijaka

Opozorilo
Nepravilno izvajanje tehnike uporabe kompresijskega vijaka
lahko privede do pooperativne izgube redukcije.

1. Vrtanje drsne luknje
Izvrtajte drsno luknjo s spiralnim svedrom, oznacenim z
dvema vijoliénima obrockoma (A-3711, A-3721, A-3731,

@ 2,6 mm) v kombinaciji s koncem vodila za vrtanje (A-2721),

oznacenim z dvema vijolicnima trakovoma. Vrtajte pravoko-
tno na ¢rto zloma.

Ne vrtajte dlje kot do Crte zloma.

2. Vrtanje osnovne luknje

Drugi konec vrtalnega vodila (A-2721) vstavite v izvrtano
drsno luknjo in uporabite spiralni sveder za osnovne luknje
z enim vijoli¢nim obrockom (A-3713, A-3723, A-3733,

@ 2,0 mm) za vrtanje osnovne luknje.

3. Kompresija zloma
Stisnite zlom z ustreznim kortikalnim vijakom (A-5700.xx).

medartis.com




Vodilo za zago 45° za skrajSanje ulne

Kompresijski element (A-2791.30) vstavite v osnovni element
(A-2791.03) in ga z integriranim vijakom pritrdite na plos¢ico.
Za privijanje vijaka uporabite rezilo izvijaca (A-2013) z
roajem (A-2073).

Opomba
Pravilen polozaj osnovnega elementa (A-2791.03) oznacujeta
dve laserski oznaki na plos¢ici (A-4750.95).

Vodilo za Zago 45° (A-2791.10) namestite na osnovni
element (A-2791.03): Vodilo za Zago 45° s pomocjo integrira-
nega vijaka pritrdite v za€etni polozaj. Vijak privijte z rezilom
izvijaca (A-2013) z rocajem (A-2073).

Opomba
Vodilo za zago 45° je mogoce namestiti na katero koli stran
osnovnega elementa.

Sistem za skrajSanjeulne 2.5 | 9
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Izvrtajte osnovno luknjo skozi najbolj distalno luknjo za vijak z
ustreznim koncem vodila za vrtanje (A-2791.06) in spiralnim
svedrom za osnovne luknje z enim vijoli¢nim obrockom
(A-3713, A-3723 ali A-3733, & 2,0 mm).

Za zacetek je priporocen vijak TriLock @ 2,5 mm (A-5750.xx).

Izvrtajte osnovno luknjo skozi proksimalni konec podolgovate
luknje z ustreznim koncem vodila za vrtanje (A-2791.06) in
spiralnim svedrom za osnovne luknje z enim vijolicnim
obro¢kom (A-3713, A-3723 ali A-3733, @ 2,0 mm). Vstavite
kortikalni vijak & 2,5 mm.

Opozorilo
Vijakov TriLock & 2,5 mm ne vstavite v podolgovato luknjo.

Vijake TriLock & 2,5 mm vstavite v distalne luknje za vijak.

Izvrtajte osnovno luknjo skozi proksimalni konec osnovnega
elementa (A-2791.03) z ustreznim koncem vodila za vrtanje
(A-2791.06) in spiralnim svedrom za osnovne luknje z enim

vijolicnim obroc¢kom (A-3713, A-3723 ali A-3733, & 2,0 mm).

Vstavite vijak za zacasno napetost (A-2791.05). Uporaba
vijaka za zatasno napetost je obvezna za prenos sile med
kompresijo.

Pozor

Vijak za zaCasno napetost je namenjen samo za enkratno
uporabo in ga je treba po vsaki uporabi zavreci.

medartis.com
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Osteotomijo zaCnite v zaCetnem polozaju in naredite prvi rez.

Pozor

Za zagotovitev natancne osteotomije mora imeti rezilo Zage
naslednje dimenzije:

Debelina: 0,40 mm

Sirina: ~10 mm

DolZina rezanja: ~30 mm

Pozor
Poskrbite, da se ploS¢ica med Zaganjem ne poskoduije.

Ce vijak, integriran v vodilu za zago 45°, rahlo odvijete,

lahko vodilo za zago ponovno namestite glede na zeleno
krajSanje. Vodilo za Zago fiksirajte v novi polozaj s ponovnim
privijanjem vijaka.

Opravite drugi rez.

Odstranite vodilo za zago 45° in kostno ploscico.

Opozorilo

PrepriCajte se, da je kostna ploscica popolnoma odstranjena.

Prepricajte se, da v osteotomijski vrzeli ni ve¢ nobenih
ostankov kosti, zaradi katerih bi se vrzel nepopolno zaprla.

Rahlo odvijte proksimalni kortikalni vijak v podolgovati lukniji
ploscice in vijak za zaGasno napetost (A-2791.05) v osnov-
nem elementu (% — najvec % obrata).

Sistem za skrajSanjeulne 2.5 | 11
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Kompresijski zati¢ (A-2791.04, hitri prikljucek AO) ro¢no
vstavite v osnovni element. S priklju¢enim rocajem (A-2073)
zaprite osteotomijo, dokler ne dosezete ustrezne kompresije.

Opozorilo

Kompresijski zati¢ mora biti namazan tik pred vstavitvijo v
osnovni element. Glejte razdelek »Navodila za ¢iS€enje,
razkuzevanje, sterilizacijo, pregled in vzdrzevanje izdelkov

Medartis« (poglavje »Nega in vzdrZzevanje).

Opozorilo
Da preprecite prekomerno kompresijo, dvakrat preverite
dolzZino krajsanja na »lestvici kraj$anja«.

Ponovno privijte kortikalni vijak & 2,5 mm v najbolj proksimal-
ni podolgovati lukniji.

Izvrtajte osnovno luknjo 45° z vodilom za vrtanje (A-2791.06)
in spiralnim svedrom za osnovne luknje z enim vijolicnim
obro¢kom (A-3713, A-3723 ali A-3733, & 2,0 mm).

Vstavite kortikalni vijak @ 2,5 mm (nastavitveni vijak).

Opomba

Ce osteotomijska vrzel ni zadostno zaprta, uporabite tehniko
kompresijskega vijaka (glejte poglavje »Tehnika uporabe
kompresijskega vijaka«).

medartis.com
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Vijak TriLock @ 2,5 mm vstavite v najbolj proksimalno
luknjo za vijak.

Odstranite kompresijski zati¢ (A-2791.04).

Odstranite vijak za zaGasno napetost (A-2791.05) v osnov-
nem elementu (A-2791.03).

Odvijte vijak, vgrajen v kompresijski element (A-2791.30).
Odstranite osnovni element (A-2791.03) in kompresijski
element (A-2791.30).

Dokoncaijte fiksacijo plos&ice. Dva vijaka TriLock & 2,5 mm
vstavite v dve zaklepni luknji, en kortikalni vijak & 2,5 mm pa
v distalno podolgovato luknjo.

Opozorilo

Vijakov ne vstavljajte v luknjo, oznaceno s ¢rnim obrockom.
Samo pri tehniki 45° prav tako ne vstavljajte vijaka v luknjo, ki
lezi proksimalno, saj zaradi tega lahko pride do trka z
nastavitvenim vijakom.

Sistem za skrajSanje ulne 2.5 | 13
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Vodilo za zago 90° za skrajSanje ulne

Kompresijski element (A-2791.30) vstavite v osnovni element
(A-2791.03) in ga z integriranim vijakom pritrdite na ploscico.
Za privijanje vijaka uporabite rezilo izvijaca (A-2013) z
ro¢ajem (A-2073).

Opomba
Pravilen polozZaj osnovnega elementa (A-2791.03) oznacujeta
dve laserski oznaki na ploscici (A-4750.95).

Vodilo za Zago 90° (A-2791.20) namestite na osnovni
element (A-2791.03): Vodilo za Zago 90° s pomodjo integrira-
nega vijaka pritrdite v za€etni polozaj. Vijak privijte z rezilom
izvijaca (A-2013) z rocajem (A-2073).

Opomba

Vodilo za Zago 90° je mogoc¢e namestiti na katero koli stran
osnovnega elementa.

medartis.com
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Izvrtajte osnovno luknjo skozi najbolj distalno luknjo za vijak z
ustreznim koncem vodila za vrtanje (A-2791.06) in spiralnim
svedrom za osnovne luknje z enim vijoli¢nim obrockom
(A-3713, A-3723 ali A-3733, & 2,0 mm).

Za zacetek je priporocen vijak TriLock @ 2,5 mm (A-5750.xx).

Izvrtajte osnovno luknjo skozi proksimalni konec podolgovate
luknje z ustreznim koncem vodila za vrtanje (A-2791.06) in
spiralnim svedrom za osnovne luknje z enim vijolicnim
obrockom (A-3713, A-3723 ali A-3733, & 2,0 mm). Vstavite
kortikalni vijak & 2,5 mm.

Opozorilo
Vijakov TriLock & 2,5 mm ne vstavite v podolgovato luknjo.

Vijake TriLock & 2,5 mm vstavite v distalne luknje za vijak.

Izvrtajte osnovno luknjo skozi proksimalni konec osnovnega
elementa (A-2791.03) z ustreznim koncem vodila za vrtanje
(A-2791.06) in spiralnim svedrom za osnovne luknje z enim

vijolicnim obroc¢kom (A-3713, A-3723 ali A-3733, & 2,0 mm).

Vstavite vijak za zacasno napetost (A-2791.05). Uporaba
vijaka za zatasno napetost je obvezna za prenos sile med
kompresijo.

Pozor
Vijak za zaCasno napetost je namenjen samo za enkratno
uporabo in ga je treba po vsaki uporabi zavreci.
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Osteotomijo zagnite v zaCetnem polozaju in naredite prvi rez.

Pozor

Za zagotovitev natan¢ne osteotomije mora imeti rezilo zage
naslednje dimenzije:

Debelina: 0,40 mm

Sirina: ~10 mm

Dolzina rezanja: ~30 mm

Pozor
Poskrbite, da se ploscica med zaganjem ne poskoduije.

Ce vijak, integriran v vodilu za zago 90°, rahlo odvijete,

lahko vodilo za Zago ponovno namestite glede na Zeleno
krajSanje. Vodilo za zago fiksirajte v novi polozaj s ponovnim
privijanjem vijaka.

Opravite drugi rez.

Odstranite vodilo za zago 90° in kostno ploscico.

Opozorilo

Prepricajte se, da je kostna ploscica v celoti odstranjena in da
v osteotomijski vrzeli ni ve€ nobenih ostankov kosti, zaradi
katerih bi se vrzel lahko nepopolno zaprla.

Rahlo odvijte proksimalni kortikalni vijak v podolgovati luknji
ploscice in vijak za zaGasno napetost (A-2791.05) v osnov-
nem elementu (% — najve¢ % obrata).

medartis.com
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Kompresijski zati¢ (A-2791.04, hitri prikljucek AO) ro¢no
vstavite v osnovni element. S priklju¢enim rocajem (A-2073)

zaprite osteotomijo, dokler ne dosezete ustrezne kompresije.

Opozorilo

Kompresijski zati¢ mora biti namazan tik pred vstavitvijo v
osnovni element. Glejte razdelek »Navodila za ¢iS€enje,
razkuzevanje, sterilizacijo, pregled in vzdrzevanje izdelkov

Medartis« (poglavje »Nega in vzdrZzevanje).
Opozorilo

Da preprecite prekomerno kompresijo, dvakrat preverite
dolzZino krajsanja na »lestvici kraj$anja«.

Ponovno privijte kortikalni vijak & 2,5 mm v podolgovato
luknjo ploscice.

Vijak TriLock & 2,5 mm vstavite v najbolj proksimalno
luknjo za vijak.

Odstranite kompresijski zati¢ (A-2791.04).
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Odstranite vijak za zaGasno napetost (A-2791.05)
v osnovnem elementu (A-2791.03).

Odvijte vijak, vgrajen v kompresijski element (A-2791.30).
Odstranite osnovni element (A-2791.03) in kompresijski
element (A-2791.30).

Dokoncaijte fiksacijo plo¢ice. Tri vijake TriLock & 2,5 mm
vstavite v preostale zaklepne luknje, en kortikalni vijak
& 2,5 mm pa v distalno podolgovato luknjo.

Opozorilo

Vijakov ne vstavljajte v luknjo, oznaceno s ¢rnim obrockom.
Samo pri tehniki 90° prav tako ne vstavljajte vijaka v drugo
luknjo, ki leZi proksimalno, saj zaradi tega lahko pride do trka.

medartis.com
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Eksplantacija

Razlaga ploscCic za skrajSanje ulne

1. Odstranjevanje vijakov
Odklenite vse vijake in jih odstranite.

Vrstni red odstranjevanja vijakov ni pomemben.

Ce se plosdica oprime kosti, uporabite periostealni elevator,
da previdno dvignete ploscico in jo loCite od kosti.

Pozor

Pri odstranjevanju vijakov se prepricajte, da so odstranjeni vsi
kostni izrastki v glavi vijaka, da je povezava izvijaca in glave
vijaka poravnana v aksialni smeri ter da je med rezilom in
vijakom uporabljena zadostna aksialna sila.

Sistem za skrajSanje ulne 2.5 | 19
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Tehnologija zaklepanja TriLock

Pravilna uporaba tehnologije zaklepanja TriLock

Vijak se vstavi skozi luknjo ploscice v predhodno izvrtan
kanal v kosti. PovecCanje zateznega navora se zacuti, takoj ko
se glava vijaka dotakne povrsine ploscice.

To oznacCuje zacCetek »vstavljalne faze«, ko zacne glava vijaka
vstopati v zaklepno cono ploscice (razdelek »A« na diagra-
mu). Nato pride do zmanj$anja zateznega navora (razdelek

»B« na diagramu). Na koncu se zac¢ne dejansko zaklepanje
(razdelek »C« na diagramu), ko je med vijakom in plo&¢ico
med trdnim zategovanjem vzpostavljena torna povezava.

Navor, uporabljen med zategovanjem vijaka, je odlocilen za

kakovost zaklepanja, kot je opisano v razdelku »C« na
diagramu.

Rotacijski kot a ——m

ZaklepninavorM

NavorM ——»

Vstavljalni navor M _

e

99

| >l

Vstavljalna
faza

A
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Pravilno zaklepanje (+ 15°) vijakov TriLock na plos¢ico

Do pravilnega zaklepanja pride le, Ce je glava vijaka zaklenjena  no prodiranje in pravilno zaklepanje. V primeru slabe
poravnano z zaklepno konturo (sl. 1in 3). kakovosti kosti je morda nujno rahlo aksialno pritiskanje,
da se doseze pravilno zaklepanje.

Vendar Ce je $e vedno prisotna opazna protruzija (sl. 2 in 4),
glava vijaka ni popolnoma dosegla zaklepnega poloZaja. V Ko je dosezen zaklepni navor (MLock), ne zategujte ve¢

tem primeru je treba vijak znova zategniti, da se pridobi popol-  vijaka, sicer ni ve¢ mogoce zagotoviti zaklepne funkcije.

Pravilno: ZAKLENJENO Nepravilno: NI ZAKLENJENO

Slika 1 Slika 2

Pravilno: ZAKLENJENO Nepravilno: NI ZAKLENJENO

Slika 3 Slika 4
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Priloga

Vsadki, instrumenti in posode

Plosc¢ica, Sablona

A-4750.95
A-4750.95S
A-4750.95TP

Vijaki
A-5700.08
A-5700.08/1
A-5700.08/1S
A-5700.10
A-5700.10/1
A-5700.10/1S
A-5700.12
A-5700.12/1
A-5700.12/1S
A-5700.14
A-5700.14/1
A-5700.14/1S
A-5700.16
A-5700.16/1
A-5700.16/1S
A-5700.18
A-5700.18/1
A-5700.18/1S
A-5700.20
A-5700.20/1
A-5700.20/1S
A-5700.22
A-5700.22/1
A-5700.22/1S
A-5700.24
A-5700.24/1
A-5700.24/1S
A-5700.26
A-5700.26/1
A-5700.26/1S
A-5750.08
A-5750.08/1
A-5750.08/1S
A-5750.10
A-5750.10/1
A-5750.10/1S
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A-5750.12
A-5750.12/1
A-5750.12/1S
A-5750.14
A-5750.14/1
A-5750.14/1S
A-5750.16
A-5750.16/1
A-5750.16/1S
A-5750.18
A-5750.18/1
A-5750.18/1S
A-5750.20
A-5750.20/1
A-5750.20/1S
A-5750.22
A-5750.22/1
A-5750.22/1S
A-5750.24
A-5750.24/1
A-5750.24/1S

Spiralni svedri
A-2791.05
A-3713
A-3713S
A-3721
A-3723
A-3723S
A-3731
A-3731S
A-3733
A-3733S

Instrumenti
A-2013
A-2070
A-2073
A-2710
A-2721
A-2722
A-2730

A-2791.01
A-2791.02
A-2791.03
A-2791.04
A-2791.06
A-2791.10
A-2791.20
A-2791.30

Posode
A-6602.005
A-6602.006
A-6602.007
A-6602.011
A-6602.116
A-6602.049
M-6706
M-6707
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