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1 Um petta skjal

1.1 Ordalisti tikna

Takn Lysing

Var(d: Fylgdu notkunarleidbeiningum

Notist ekki ef umb8dir eru skemmdar

(@ O

N
g

Geymist fjarri beinu sélarljosi

Haltu purru

E Daudhreinsad med geislun

Ma ekki endurnota

Ma ekki endursétthreinsa
Smitsaefandi talmakerfi
Laekningateeki
SkraarnGmer

LotunGmer

Einkveemt audkenni taekis (UDI)

HIBC: Health Industry Barcode
Magn i umbid&aeiningu
Framleidandi
Framleidsludagur

(Bandarikin) Var(d: Alrikislog Bandarikjanna takmarka solu pessa taekis vid leekna eda samkvaemt beidni peirra.

TLLHREEEEOCOf”

'@\
(e

Fylgdu notkunarleidbeiningunum. Notkunarleidbeiningarnar eru a rafraenu formi (rafreen merking).

Griiner Punkt: Tvofalt endurvinnslukerfi i Pyskalandi

Q

Tafla 1: Ordalisti takna
1.2 Merking 6ryggisupplysinga
A VIBVORUN

Sé ekki farid ad tilskildum dkveedum getur pad leitt til alvarlegra meidsla, alvarlegrar skerdingar a almennu astandi eda
dauda sjuklings, notanda eda pridja adila.

TILKYNNING ‘

Véruskemmdir eda adrar skemmdir geta komid fram ef ekki er farid ad akvaedum.
1.3 Vidbétarupplysingar
Hlekkur til ad hlada nidur pessum notkunarleidbeiningum:”  www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html

Alpjodleg heimilisfong: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Uppfaert jafnédum.

1.4 Oryggistengdar breytingar

Skjalndmer Utgéafudagur Breytingar
0005960_01 2024-10 Heildarendurskodun
0005960_ 02 2024-11 Ekkert
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2 Mikilvaegar 6ryggisupplysingar

 Adur en varan er notud: Lestu notkunarleidbeiningar vérunnar og fyrir allar vérur sem notadar eru saman. Fylgdu og
geymdu notkunarleidbeiningarnar.
Annars er heilsa sjuklings pins i hattu.

® Ekki gera breytingar & vorunni.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

ATHUGADU: Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad i tengslum vid taekid skaltu tilkynna pad til framleidanda og l6gbaers yfirvalds
i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

3 Vérundmer/ tilvisun
[ Forskriftir, sida 13]

4 Umfang afhendingar
[ Forskriftir, sida 13]

5 Umbudir og daudhreinsun

KURZ Precise Varan er ekki daudhreinsud.
Brjoskhnifasett Pakkningar: Poki med rennilds + ytri umbUdir (samanbrjotanlegur kassi)
Brjosktong af Schimanski gerd Varan er ekki daudhreinsud.

Pakkningar: Poki med rennilds + ytri umbU8ir (samanbrjotanlegur kassi)

Brjosksynistangarsett Varan er ekki daudhreinsud.
Pakkningar: Poki med rennilas + ytri umbUdir (samanbrjotanlegur kassi)

KURZ Precise hnifabl6d Varan er daudhreinsud (daudhreinsud med geislun).
(fylgihlutir / einnota efni)

6 Lysingvéru

6.1 Almennar upplysingar

Myndskreyting 1: KURZ Precise (brjéskhnifasett) KURZ Precise hnifabl6d
A Brjoskhnifur: Skurdarblokk (tveir hlutar)
B Bladhaldari (tveir hlutar), hér med bladi; p.m.t. skrdfa til ad tengja
C Brjoskhnifur: R&
D KURZ Precise bakki(ahaldabakki)
E Blad (fylgihlutir / einnota efni)
F Bakki Ur rydfriu stali (ilat fyrir fjarleegdarplotur)
G Fjarlaegdarplotur (pykkt: 0,1 mm/0,2 mm/0,3 mm) til ad bua til brjéskpoéfa af skilgreindri pykkt
i bodi sem fylgihlutir: 1 mm fjarlaegdarplata til ad pressa fell. [ * Forskriftir, sida 13 ]
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Myndskreyting 2: Bridsksynistangarsett

m m O O W

G

1. hluti: Brjosksynishluti med hringlaga enda
Gormur

2. hluti: Brjosksynishluti med spordskjulaga enda
Sporoskjulaga endir

Ahaldabakki

POM skurdarbretti

3. hluti: Slongvari (lengsti hluti)

Brjosktong af Schimanski gerd : [ » Forskriftir, sida 13 ]

6.2 Uppbygging og notkun

KURZ Precise Skurdart6l sem notad er til ad halda a igraedisefni (brjosk eda fell), skera brjésksneidar
Brjoskhnifasett i Grval af fyrirfram skilgreindum pykktum, pressun fella.

itengslum vid bladid

(fylgihlutir / einnota efni)

Brjosktong af Schimanski gerd Verkfeeri sem er hannad til ad taka um og halda brjéski tryggilega 8 medan a skurdi
stendur.
Brjosksynistangarsett Handverkfaeri sem notar vélraenan kraft til ad skera brjosk til igraedslu i fyrirfram

skilgreinda logun.

6.3 Efni

[ » Forskriftir, sida 13]

Ekki gert Gr nattarulegu gdmmii (latexi).

Engar vorur Ur nattlrulegu gdmmii (latexi) eru notadar i framleidsluferlinu.

6.4 Fylgihlutir

KURZ Precise KURZ Precise hnifablod (fylgir ekki med i sendingunni)
Brjoskhnifasett 0.1/0.2/0,3 mm fjarleegdarplotur

1 mm fjarleegdarplata til ad pressa fell (fylgir ekki med i sendingunni)
[} Forskriftir, sida 13]

Brjosktong af Schimanski gerd Engir fylgihlutir i bodi.

Brjosksynistangarsett Engir fylgihlutir i bodi.

6.5 Onnur taeki sem 3 ad nota med taekinu
A3 undanskilinni adalvérunni sem notud er (KURZ mideyragerviliffaeri) eru medhondlunartaekin fyrir brjdsk ekki aetlud til
notkunar med 68rum vérum.
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7 Fyrirhugud notkun

7.1 Fyrirhugud notkun

KURZ Precise KURZ Precise brjoskhnifasettid er virkt, endurnytanlegt taeki sem er notad i adgerd
Brjoskhnifasett og er ekki ifarandi. Pad er notad til ad skera brjosk i skilgreindar sneidar til igraedslu
med bladi medan a mideyralogun stendur d&samt KURZ Precise hnifablédum. KURZ Precise
(fylgihlutir / einnota efni) brjéskhnifasettid er notad til ad pjappa vodvafelli i adgerd og er ekki ifarandi.

KURZ Precise blod:

KURZ Precise hnifablodin eru 6virkt, daudhreinsad, einnota taeki sem er notad i
adgerd og er ekki ifarandi. Pad er notad til ad skera brjésk asamt KURZ Precise
brjéskhnifasettinu.

KURZ Precise bakki:

KURZ Precise bakkinn er endurnytanlegur banadur sem notadur er til ad geyma KURZ
Precise vid flutninga, daudhreinsun og geymslu.

Bakki Ur rydfriu stali:

Bakkinn Gr rydfriu stali er endurnytanlegur banadur sem notadur er til ad geyma
fjarleegdarploturnar vid daudhreinsun og geymslu.

Brjosktong af Schimanski gerd Brjosktongin er dvirkt, endurnytanlegt taeki sem er notad i adgerd og er ekki ifarandi.
Teekid er notad til ad halda brjoski sem atlad er ad skera i sneidar til igreedslu medan
a mideyralogun med KURZ gerviliffeeri stendur.

Brjosksynistangarsett Brjosksynistongin er dvirkt, endurnytanlegt teeki sem er notad i adgerd og er ekki
ifarandi. Hin er notud til ad gata brjésksneidar i skilgreind spordskjulog med
midraufum fyrir igraedslu medan & mideyraigraedslu stendur med KURZ
heildargerviliffaeri med hringlaga holstofni.

Brjosksynistangarbakki:
Brjosksynistangarbakkinn er endurnytanlegur banadur sem notadur er til ad geyma
KURZ brjésksynistongina vid flutninga, daudhreinsun og geymslu.

7.2 Abendingar
Samkvaemt adalteekinu sem notad er (KURZ mideyragerviliffeeri).

7.3 Frabendingar
Samkvaemt adaltaekinu sem notad er (KURZ mideyragerviliffaeri).

7.4 Atlad sjuklingapydi

Samkvamt adaltakinu sem notad er (KURZ mideyragerviliffaeri).

7.5 Fyrirhugadur notandi

Fyrirhugadur notandi er laeknir med reynslu af med&ferd svipadra mala med pessari voru eda sambeaerilegum vorum eda
laeknir med eftirfarandi sérgrein:

« Hals-, nef- og eyrnafraedi (otorhinolaryngology)

7.6 Aatladur liftimi

KURZ Precise Tid medhondlun hefur litil ahrif & pessi ahold. Lok liftima vérunnar byggjast venjulega
Brjoskhnifasett a sliti og skemmdum & notkun. Skodadu medhondlunarleidbeiningarnar.
KURZ Precise hnifabl6d Einnota vara - liftimi samsvarar lengd adgerdar.

(fylgihlutir / einnota efni)

Brjosktong af Schimanski gerd Tid medhondlun hefur litil ahrif & pessi ahold. Lok liftima vorunnar byggjast venjulega
a sliti og skemmdum & notkun. Skodadu medhondlunarleidbeiningarnar.

Brjosksynistangarsett Tid medhondlun hefur litil ahrif & pessi ahold. Lok liftima vérunnar byggjast venjulega

a sliti og skemmdum & notkun. Skodadu medhondlunarleidbeiningarnar.

7.7 Fyrirhugadur notkunarstadur

« Skurdstofa

Pad er & abyrgd notandans ad akveda i hverju tilviki fyrir sig hvada varGdarradstafanir parf ad gera vegna fylgikvilla sem
kunna ad koma upp.
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8 Aeetladur kliniskur vinningur
Samkvamt adaltakinu sem notad er (KURZ mideyragerviliffaeri).

9 Mogulegir fylgikvillar og aukaverkanir
Samkvaemt adaltaekinu sem notad er (KURZ mideyragerviliffaeri).

10 Sampeaetting vid adrar adgerdir

A ekki vid.

11 Geymslupol og geymsla

Geymdu véruna a purrum stad og verdu hana gegn sélarljosi.

12 Medhondlun

KURZ Precise hnifabl6d (fylgihlutir/rekstrarvérur):

¢ Einnota vara: Ekki medhondla (til deemis prifa, sétthreinsa, daudhreinsa), endursétthreinsa eda endurnyta véruna.
Petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla. Vegna vélraenna eiginleika vorunnar gaeti medhondlun
eda endursétthreinsun leitt til nidurbrots a efni.

KURZ Precise brjéskhnifasett, brjéskhnifaténg, brjésksynistong:

® Varan er ekki daughreinsud. Medhondladu voruna fyrir fyrstu og frekari notkun.
petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla. Medhondlun i samraemi vid leidbeiningar um
medhondlun.

13 Leidbeiningar fyrir notkun

® Notadu ekki voruna ef umbudirnar eda varan er skemmd eda Gtrunnin.
Petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla.

® Taktu voruna adeins Gr umbddunum/sotthreinsunarilatinu rétt fyrir notkun. Ef varan er tekin Gr umbadunum/
sotthreinsunarilatinu skal fylgja videigandi reglum um hollustuhaetti.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

Tryggdu ad naudsynlegar hreinlaetis- / sétthreinsiadstadur séu til stadar fyrir inngripid.
ATHUGADBU: Fylgdu einnig notkunarleidbeiningunum fyrir KURZ hluta-/heildargerviliffaerisins.

13.1 KURZ Precise brjéskhnifur
13.1.1 Budu til brjosk til igraedslu af tilgreindri pykkt
13.1.1.1 Skurdarblokkin sett saman

1. Undirbdu skurdarblokkarhlutana: Skrafan a nedri hluta skurdarblokkarinnar
og KURZ-vérumerkid 4 efri hlutanum (med gati) visa upp.
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2. Settu efri hluta skurdarblokkarinnar & nedri hluta skurdarblokkarinnar pannig
ad skrifan fari i gegnum gati® og KURZ-vérumerkid a efri hlutanum visi upp.

3. SnGdu efri og nedri hlutanum um 90° midad vid hvorn annan. Skrifadu réna
lauslega & skrafuna. Kraginn a rénni snyr nidur.

13.1.1.2 Undirbianingur blads og bladhaldara

1. Fjarleegdu skrafuna Gr bladhaldaranum. Settu bladhaldarahlutann med
pinnum (hluti 1) a slétt yfirbord pannig ad pinnarnir sndi upp.

Taktu bladid varlega Gr daudhreinsudu umbddunum.

Settu bladid a 1. hluta bladahaldarans pannig ad pinnarnir séu ndkveemlega i
deeldum bladsins.

Settu bladhaldarahlutann an pinna (2. hluti) nakveemlega & 1. hlutann og
blagid.

Festu bada bladhaldarana hvorn vid annan med skrdfunni. i pessu ferli skaltu
upphaflega setja skrifuna i gegnum 2. hlutann efst.

NG er blid ad festa bladid i bladhaldaranum. Skurdarbrinin skagar 1 mm Gt
fyrir bladhaldarann.

13.1.1.3 Undirbaningur a brjoski til igraedslu
Skurdur an fjarlaeegdarplétu mun framleida 0,7 mm pykkt brjésk til igraedslu. Notadu fjarlaegdarpléturnar til ad baa til pynnri
syni. [ Pynnri brjosk til igraedslu buin til: Notkun fjarleegdarplétu, sida 10]

8/14



1. Settu videigandi brjosk til igraedslu (hdmark 12,6 x 12,6 mm) i deeldina a nedri
hluta skurdarblokkarinnar og sniidu brjéskhimnunni upp.

V' 2. SnGdu efri hluta skurdarblokkarinnar par til han er i flatti vi& nedri hlutann.
Hertu rona til ad festa skurdarblokkina i pessari stodu.
ATHUGADU: Hertu réna ad pvi marki sem skurdarblokkarhlutarnir tveir og
brjoskid eru tryggilega fest, en gakktu Gr skugga um ad brjoskid kremjist ekki.

3. Lattu skurdarblokkina standa upprétta. Fjarlaegdu Utstaett brjosk med bladinu.
ATHUGADU: Gakktu Gr skugga um ad Utstaeda brjoskid hafi alveg verid fjarleegt.

13.1.1.4 Brjésk til igraedslu skorid

Settu bladid & nedri hluta styringarinnar og skerdu i gegnum brjoskid med pvi
ad feera bladid eins og sog. Skildu bladid fyrst eftir i styringunni.

Settu skurdarblokkina nidur, losadu réna og snidu efri hluta
skurdarblokkarinnar um 90°.

Fjarleegdu brjéskpofann a bladinu (brjéskhimna/brjoskpofi af oskilgreindri
pykkt) med tong.

Fjarlaegdu bladid. Brjosk til igraedslu af skilgreindri pykkt er & nedri hluta
skurdarblokkarinnar. Fjarleegdu brjoskid til igraedslu med tong.

Brjoskid til igraedslu er n( tilbdid til notkunar eda haegt er ad vinna pad frekar med fjarleegdarplétum til ad pynna brjdskid til
igraedslu.
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13.1.1.5 Pynnri brjésk til igraedslu bin til: Notkun fjarlaegdarplétu
BGdu til brjdsk til igraedslu af skilgreindri pykkt (0,1 - 0,6 mm) med pvi ad nota fjarleegdarpléturnar. 1 pvi skyni skaltu nota

staka fjarleegdarplotu eda blondu af fjarleegdarplotum.
Pykkt brjoska til igreedslu samsvarar 0,7 mm minus pykkt peirra fjarleeg&arplatna sem notadar eru.
Brjosk til igraedslu=0,5 mm

Deeld skurdarblokkar
=0,7mm
- Fjarleegdarplata=0,2 mm

Myndskreyting 3: bykkt brjdsks til igraedslu = 0,7 mm minus pykkt fjarleegdarplatna

Dami:

1. Settu viskomandi fjarlaegdarplotu i deeldina & nedri hluta skurdarblokkarinnar.
Endurtaktu skrefin til ad undirbda brjoskid til igraedslu og til ad skera brjoskid
til igraedslu.

[ Undirblningur & brjéski til igraedslu, sida 8]

[ Brjosk til igraedslu skorid, sida 9]

13.1.2 Fellid pressad
ATHUGADU: 1 mm fjarleegdarplata (REF 8000105, seld sér) er naudsynleg til ad pressa fellid. [  Forskriftir, sida 13 ]

1. Settu skurdarblokkina saman. [ * Skurdarblokkin sett saman, sida 7]

2. Settu 1 mm fjarlaegdarplotu i deeldina & nedri hluta skurdarblokkarinnar.
3. Settu fellid a fjarlaegdarplétuna.

V4. Snadu efri hluta skurdarblokkarinnar par til han er { flatti vid nedri hlutann.
Hertu réna til ad festa skurdarblokkina i pessari stodu og pressadu fellid.
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5. Settu skurdarblokkina nidur, losadu réna og sndu efri hluta
skurdarblokkarinnar um 90°.

4 6. Fellid er 4 fjarleegdarpldtunni. Fjarlzegdu fellid med tong.

13.2 Brjéskténg af Schimanski gerd: Haldid a brjdskinu

—
13.3  Brjosksynistong: Brjoskskor biinn til
Brjoskskor: Brjosk til igraedslu af skilgreindri staerd og l6gun, med hringlaga gati i midjunni. Brjoskskorinn er notadur til ad
tryggja stodugleika KURZ-heildargerviliffeeris med hringlaga, holskafti a istadsbotnplétunni. [ Forskriftir, sida 13 ]
Framleidandinn maelir med pvi ad skera brjoskid til igraedslu i skilgreinda pykkt med pvi ad nota KURZ Precise brjoskhnif adur

en brjbskskérinn er blinn til. [ Badu til brjosk til igraedslu af tilgreindri pykkt, sida 7]
ATHUGADU: Taktu brjosksyni alltaf & skurdbrettinu. Notadu skurdbrettid eingdngu til ad taka brjosksyni.

Y 1. Haltu brjoskinu med tong til ad skera pad med skurdarhnif.

1. Taktu brjésksynihlutann med hringlaga endanum (1. hluti). Settu gorminn a
skaftid.

2. Settu brjésksynihlutann med sporéskjulaga endanum (2. hluti) a skaftid.
Brjosksynistongin er tilbdid til notkunar.
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14 Forgun
4\ VIPVORUN

>

Settu brjoskid til igraedslu a skurdbrettis.

Stadsettu enda brjdsksynistangarinnar hornrétt a brjoskid til igraedslu. Gakktu
ar skugga um ad oddurinn sé fullkomlega a brjéskinu til igraedslu.

Haltu um nedri hluta brjésksynistangarinnar (hluta 2) og prystu a brjoskis til
igraedslu. [ pessu ferli skaltu faera enda brjésksynistangarinnar &rlitid i hringi til
ad skera Gtlinur brjdskskosins.

ATHUGADU: Skerdu alveg i gegnum brjoskid til igraedslu.

Haltu brjésksynistonginni uppréttri og festu hana i stédu. Taktu um efri hluta
brjésksynistangarinnar (hluti 1) og prystu a hluta 1 til ad gera gat i midju
brjoskskdsins.

Brj6skskérinn er nd tilbdinn til notkunar. [ pessu skyni skaltu gripa
brjoskskdinn med téng og setja hann a istadsbotnplétuna.

Fjarleegdu leifar Gr brjésksynistdnginni. I pvi skyni skaltu setja sldngvarann
(hluti 3) T holskaftid & brjésksynistonginni og yta leifunum Gt ar skaftinu.

® Varan komst i snertingu vid hugsanlega smitandi efni Gr ménnum. Hreinsadu/pakkadu vorunni til férgunar i samraemi vid

sérstaka mengunarheettu.

Annars er haetta a sykingu fyrir notandann og fyrir pridja adila.

A VARUD

® Varan er med oddum / beittum branum. Til férgunar skal setja véruna i videigandi stodugt ilat.
Annars er haetta a sykingu fyrir notandann og fyrir pridja adila.

Forgun skal vera i samraemi vid innlendar reglur um férgun og i samraemi vid samsvarandi ahaettuflokk.
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15 Forskriftir
15.1 KURZ Precise brjéskhnifur

15.1.1 KURZ Precise brjoskhnifasett

Umfang afhendingar TILVISUN

1 x bladhaldari 8000 155
1 x skrdfa fyrir blaghaldara

1 x skurdarblokk, tveir hlutar

1 x r6 fyrir skurdarblokk

3 x fjarleegdarplotur (pykkt: 0,1 mm/0,2

mm/0,3 mm)

1 x Bakki KURZ Precise,

par @ medal 1 x bakki Gr ry&friu stali (ilat

fyrir fjarleegdarplotur)

1 x medhondlunarleidbeiningar

ATHUGADU: Notkun vigbdtarblada (fylgihluta) er skylda.

15.1.2 Fylgihlutir, einnota efni og varahlutir

Atridi TILVISUN
Bl0d, 10x 8000 140
Fjarleegdarplata, 1 mm 8000 105
til ad pressa fell
Pykkt 8000 102
fjarleegdarplatna: 0,1 /0,2 /
0,3mm
Bladhaldari, 8000 103

b.m.t. M3 skrdfa
M3 skrafa fyrir bladhaldara 8000 190

Skurdarblokk, 8000110
par & medal M6 r6

M6 ré til fyrir skurdarblokk 8000 191

KURZ Precise bakki, 8000177
par & medal

innsetningarplata og bakki Gr

rydfriu stali (ilat fyrir

fjarleegdarplotur)

Bakki Ur rydfriu stali 8000 124

15.2 Brjésktong af Schimanski gerd

Umfang afhendingar TILVISUN

1 x Brjosktong af Schimanski gerd 8000 193

1 x medhondlunarleidbeiningar

Efni
Rydfritt stal
Rydfritt stal

Rydfritt stal

Rydfritt stal

Rydfritt stal

Rydfritt stal

Rydfritt stal

Rydfritt stal
Plast (POM,
innsetningarplata)

Rydfritt stal

13/14

Rydfritt stal,
plast (POM, isetningarmotta)

Eiginleikar

Daudhreinsud, sérpokkud
Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt
Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt
Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Rydfritt stal



15.3 Brjésksynistong
15.3.1 Brjosksynistangarsett

Umfang afhendingar TILVISUN

1 x brjésksynistong, 8000 200
par & medal synishluti med hringlaga

enda, synishluti med sporoskjulaga

enda, gormur, slongvari

1 x POM skurdarbretti

1 x dhaldabakki

1 x medhondlunarleidbeiningar

Til ad baa til brjoskské fyrir eftirfarandi KURZ heildargerviliffaeri:
TTP®-Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,

TTP®-VARIAC System Total

15.3.2 Varahlutir

Atridi TILVISUN
Ahaldabakki fyrir 8000176
brjosksynistong,
par @ medal

innsetningarplata

Gormur 8000 198

POM skurdarbretti 8000 207

Efni

Rydfritt stal
Plast (POM,
innsetningarplata)

Rydfritt stal

Plast (POM)
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Efni
Rydfritt stal,
plast (POM, skurdarbretti)

Eiginleikar
Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt

Ekki daudhreinsad,
endurnytanlegt
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