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Maditera Tibbi Malzeme Sanayi ve Ticaret A.S.
ibni Melek 0SB Mh. Tosbl Yol 4 Sk. No: 29
35900 Tire - §zmir - TURKEY

Onaylanmig Kurwlug/ Notified Body: Xiwa Belgelandirme Hizmetleri A.§.{1984)
Adres/ Address: ITOSB 9. Cadde No:15 Tepeéren Tuzls — [stanbul / TURKIYE

Bacument Id. - Rev. Number - Counter No:

DOC01-02-104

93/42/EEC Medikal Cihaz Yénetmeligi
Avrupa Uygunluk Oeklarasyonu
Eurepean Declarotion of Conformity
to the Medicol Device Directive, 93/42/E£C

ce .,

Dokiman Kapsami/Scape of the document

Steritizasyon Durumu/Sterilization Status

SmiBandirma - Kural / Classification - Rufe

[ MDD ~ Annex 9} / {ace. to MDD - Anniex iX)

Uyguniuk Degerlendirme Yolu/ Conformity Assessment Route

Beyanname/ Deciarotion

i Ek V/Annex V

: Starii/Nan-Sterll Solunum sistemleri ve Infzyon sistemleri / Sterila/Non-Sterile Breathing Systems
and Infusion Systems
- Sterit -Non Steril / Sterfle-on Sterile

: Sinuf I a -Kural 2/ Class H a -Ruie 2

1. Meditera Tibbi Malzeme Sanayi ve Ticaret A.$. bu beyannamenin iliskilf oldupu yukandaki Gridnierin CE Isaretini tagidtgini ve 14 Haziran 1993 tarinli 2007/47/EC Direktif ile degistirilen 93/42 / EEC
sayiht MOD Konsey Direktifinin, EEC de licretsiz dagitim, satisa izin veren Ubbi cihaziarla ligili yurlirtitkteki sartiarina uygun oldugunu beyan eder.

Meditera Tibbi Malzeme Sanayi ve Ticaret A.S. declaras that the above products to which this declaration ralates, bears the CE Markirg, and is in conformity with the applicable requirements of the
Councit Diractive MDD 93/42/EEC of 14 June 1293 as amended by directive 2007/47/EC concerning madical devicas, which allows theirs frae distribution, sale and circulation in EEC.

2. Yukanda belirtilen Direktifin gerektirdifi gibi; bu bey didaki dok far rarafindan desteklenir:
As required by the abave mentioned Directive, this Declaration is supported by:
EC Sertifika Numarasi-Oraylanmis Xurulug/EC Certificate No- Notified Bady
KY5 Sertifika Numaras-Onaylanmig Xurulus /QSys Certificate No-Notified 8ody

3. Tiirn destekleyicl balgaler, Oreticinin tesisiazinde muhafaza edilir.
Aflsupporting doct. ion is ined at the fe er's premise,

4. 8u Grinlerle iigili olan harmonize standartlar agagdadir:
Harmonized standarts which are reloted to these products are herein befow:

:1984-MDD-19-588- Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.§.(id. #1584}
: 31826401 - Szutest Uyguniuk OeBertendirme AS

EN (SO 13485 EN 556-1
EN1SO 15223-1 EN 15986
EN IS0 10993-1 EN 150 14155
EN 150 10993-5 EN 1SO 14971

EN (SO 11737-1

EN IS0 11737-2

EN ISC 10993-7

EN 1SO 23328-1

Beyanname asaiida EK i'de verlien kadiar kapsar:
The declorotion cavers the following cades in Annex ).

EN iSO 9360-1 EN 150 23328-2

EN 130 9360-2 £N 150 11607-2

EN SO 11135-1 ENISO 11607-1
EN 1041

Onaylayan/Approved by ; }  Cansu UNERCEN
Potisyon f Position H ! Kalite Gitvence Mithendisi/ Quolity Assurence Enginecer
Tarih / Date : > -~13.10.2019

imza /Signature  :

Signed by /
Podpisano przez:

Monika Kalinowska

Date / Data: 2024-
12-18 09:57
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ANNEX |

PRODUCT CODE PRODUCT DESCIRIPTION
AL-0005 HUMIDIFICATION CHAMBER AUTOFEED
AL-0410-040/7.V003 JACKSON REEVES CIRCUIT
AL-0512 3MT GAS SAMPLING LINE (MALE-MALE CONNECTOR)
AL-0519 2MT GAS SAMPLING LINE (MALE-MALE CONNECTOR)
AL-07007.V002 0,5 LT BREATHING BAG NEOPRENE (SINGLE PACKED)(ALTECH)

AL-07008.V002

1 LT BREATHING BAG NEOPRENE (SINGLE PACKED)(ALTECH)

AL-07008.V002

2 LT BREATHING BAG NEOPRENE (SINGLE PACKED)(ALTECH)

AL-08002.V005

BACTERIA FILTER WITH LUER LOCK CAP (BIAMEDITEK)

AL-080029.V005

BACTERIA FILTER WITH LUER LOCK CAP (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-080049.V004

BACTERIA FILTER MINI (STERILE EO)BIAMEDITEK)

AL-08006.V005

BACTERIA HME FILTER WITH LUER LOCK CAP (BIAMEDITEK)

AL-080069.V005

BACTERIA HME FILTER (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-080089.V004

BACTERIA HME FILTER MINI (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-080149.V003

HME FILTER NEONATAL (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-08022.V002

BACTERIA HME FILTER WITH LUER LOCK CAP PP (ALTECH)

AL-080229.V002

BACTERIA HME FILTER WITH LUER LOCK CAP PP (STERILE EO)(ALTECH)

AL-080229.V006

BACTERIA HME FILTER PP (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-08023.V002

BACTERIA FILTER WITH LUER LOCK CAP PP (ALTECH)

AL-080239.V002

BACTERIA FILTER WITH LUER LOCK CAP PP (STERILE EO) (ALTECH)

AL-080239.V006

BACTERIA FILTER PP (STERILE EO) (BIAMEDITEK)

AL-08025.V004

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER (BIAMEDITEK)

AL-080259.vV003

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER (STERILE EO) (BIAMEDITEK)

AL-080319.V001

PEDIATRIC BACTERIAL/HME FILTER WITH SOFT CAP(STERILE EQ)

AL-080329.V001

NEONATAL BACTERIAL/HME FILTER WITH SOFT CAP(STERILE EO)

AL-09000 ANESTHESIA MASK #0
AL-09001 ANESTHESIA MASK #1
AL-09002 ANESTHESIA MASK #2
AL-09003 ANESTHESIA MASK #3
AL-09004 ANESTHESIA MASK #4
AL-09005 ANESTHESIA MASK #5
AL-09051 PVC FREE ANESTHESIA MASK # 6
AL-09052 PVC FREE ANESTHESIA MASK # 1
AL-09053 PVC FREE ANESTHESIA MASK # 2
AL-09054 PVC FREE ANESTHESIA MASK # 3
AL-09055 PVC FREE ANESTHESIA MASK # 4
AL-09056 PVC FREE ANESTHESIA MASK # 5

AL-10009.V004

CATHETER MOUNT (STERILE EO) (BIAMEDITEK)

AL-1100.V010

BREATHING CIRCUIT

AL-1100.V020

BREATHING CIRCUIT

AL-11008.V002

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-1101-060.V008

BREATHING CIRCUIT

AL-1101-060.V015

BREATHING CIRCUIT

AL-11100.V002

BREATHING CIRCUIT

AL-11103.V003

BREATHING CIRCUIT

AL-11103-060.V003

BREATHING CIRCUIT

AL-11103-060.V004

BREATHING CIRCUIT

AL-11103-060.V007

BREATHING CIRCUIT

AL-11103-160.V003

BREATHING CIRCUIT

AL-11103-160/5.V001

BREATHING CIRCUIT

AL-1111.V008

BREATHING CIRCUIT

AL-11121-200/9.VO01

BREATHING CIRCUIT
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AL-11121-206/9.V001

SEPTIFLOW CIRCUIT W/WATERTRAP

AL-1121.V008

BREATHING CIRCUIT

AL-12009.V006

BREATHING CIRCUIT (STERILE EQ)

AL-12009.V007

BREATHING CIRCUIT (STERILE EOQ)

AL-1202-060.V002

BREATHING CIRCUIT

AL-12029-010.V004

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-12029-060.V001

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-12029-060.V008

BREATHING CIRCUIT

AL-1212.V006

BREATHING CIRCUIT

AL-12129.V004

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-12229.V007

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-12309.V003

CATHETER MOUNT (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-13009.V005

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-1303.V005

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-010.V00S

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-010.V015

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-010.V020

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-060.V008

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-060.V009

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-060.V010

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-060.V015

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-260.V001

BREATHING CIRCUIT

AL-1303-260.V002

BREATHING CIRCUIT

AL-13039-010.V003

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-13039-060.V001

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-1400.V007

BREATHING CIRCUIT

AL-15009.V003

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-1502-060.V001

BREATHING CIRCUIT

AL-15029-060.V001

BREATHING CIRCUIT(STERILE EQ)

AL-15229.V004

BREATHING CIRCUIT (STERILE EO)

AL-1603-010.V006

BREATHING CIRCUIT

AL-1603-060.V003

BREATHING CIRCUIT

AL-1603-060.V006

BREATHING CIRCUIT

AL-18300.V006

CATHETER MOUNT (BIAMEDITEK)

AL-16309.V005

CATHETER MOUNT (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-1701-060.V003

BREATHING CIRCUIT

AL-17300.V006

CATHETER MOUNT (BIAMEDITEK)

AL-17309.V006

CATHETER MOUNT (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-17308.V007

CATHETER MOUNT (CLOSED) (STERILE EO)

AL-1900.V009

MEDI-FLOW CIRCUIT

AL-1903.V005

MEDI-FLOW CIRCUIT

AL-1903-060.V007

MEDI-FLOW CIRCUIT

AL-1803-160.V004

MEDI-FLOW CIRCUIT

AL-18039.V002

MEDI-FLOW CIRCUIT (STERILE EO)

AL-1913-060.V003

BREATHING CIRCUIT

AL-1923-000/9.V001

MEDIFLOW CIRCUIT WITH INSP.& EXP. NEEDLE FREE WATER TRAP

AL-1923-000/9.V002

MEDI-FLOW CIRCUIT

AL-1923-060.V001

MEDI-FLOW CIRCUIT

AL-22209.V001

CATHETER MOUNT (STERILE EQ)

AL-22309.V001

CATHETER MOUNT (STERILE EO)(ALTECH)

AL-3210.V004 IPPB CIRCUIT
AL-3210-026.V002 IPPB CIRCUIT
AL-3210-026.V003 IPPB CIRCUIT
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AL-32109.V001

IPPB CIRCUIT (STERILE EO)

AL-32109-026.V003

IPPB CIRCUIT

AL-65409.V003

CATHETER MOUNT (STERILE EO)(BIAMEDITEK)

AL-66409.V001

CATHETER MOUNT (STERILE EQ)

AL-7100-011.V002

CPAP VENTILATION CIRCUIT

AlL-P1903-060.V002

MEDI-FLOW CIRCUIT

3/3




Ttumaczenie z jez. angielskiego

Nr dokumentu-nr poprawki — Nr licznika

Producent: DOC01-01-104

Meditera Tibbi Malzeme Sanayi ve Ticaret A.S.
lbni Melek OSB Mh. Tosbi Yol 4 Sk. Nr: 29
35900 Tire - lzmir - Turcja

Jednostka Notyfikowana: Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. (1984)
Adres: ITOSB 9 Cadde Nr 15 Tepeoren Tuzla — Istambut - Turcja

Europejska Deklaracja Zgodnoséci /znak CE/ 1984

do Dyrektywy dotyczacej Wyrobéw Medycznych, 93/42/EEC

Zakres dokumentu : Sterylne i Niesterylne Systemy Oddechowe i Systemy Infuzyjne
Status Sterylizacji : Sterylne / Niesterylne
Klasyfikacja — Reguta : Klasa lla — reguta 2

(MDD — Aneks 9)

Sciezka Oceny Zgodnoéci : Aneks V
Deklaracja
1. Meditera Tibbi Malzeme Sanayi ve Tocaret A.S. o$wiadcza, ze powyzsze produkty, do ktérych

odnosi sig niniejsza deklaracja, posiada oznaczenie CE i jest zgodne 2 obowigzujgcymi
wymogami Dyrektywy Rady MDD 93/42 / EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. zmienionej
dyrektywg 2007/47 / WE dotyczacej Wyrobéw Medycznych, ktére umozliwiajg ich wolng
dystrybucje, sprzedaz i rozpowszechnianie w EWG.

Zgodnie z wymogami wyzej wymienione] dyrektywy niniejsza deklaracje wspieraja:

Certyfikat EC Nr — Jednostka Notyfikowana : 1984-MDD-19-588 — Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.
(#1984)

Certyfikat QSys Nr — Jednostka Notyfikowana : 31826401 ~ Szutest Uyguniuk Degerlendirme A.S.
Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana u producenta.

Zharmonizowane normy odnoszace sie do tych produktéw przedstawiono ponizej:

EN SO 13485 EN 556-1

EN ISO 15223-1 EN 15986

EN ISO 10993-1 EN ISO 14155
EN 1SO 10993-5 EN 1SO 14971
EN SO 11737-1 EN ISO 11737-2
EN ISO 10993-7 EN I1SO 23328-1
EN ISO 9360-1 EN ISO 23328-2
EN ISO 9360-2 EN ISO 11607-2
ENISO 11135-1 EN ISO 11607-1
EN1041

Deklaracja obejmuije produkty o nastepujacych kodach podanych w zataczniku |

Zaakceptowany przez:  /nieczytelny podpis/ Cansu Onercen
Stanowisko: Inzynier Zapewnienia Jakosci
Data: 13.10.2019

Potwierdzam zgodnos¢ ttumaczenia



Ttumaczenie z jez. angielskiego

ZALACZNIK |

KOD PRODUKTU

OPIS PRODUKTU

AL-0005

AUTOMATYCZNA KOMORA NAWILZACZA

AL-0410-040/7.V003

OBWOD JACKSON REEVES

AL-0512

GAZOWA LINIA POMIAROWA 3M (Z+tACZE MESKIE-MESKIE)

AL-0519

GAZOWA LINIA POMIAROWA 2M (ZtACZE MESKIE-MESKIE)

AL-07007.V002

NEOPRENOWY WOREK ODDECHOWY 0,5 L (POJEDYNCZO PAKOWANY)(ALTECH)

AL-07008.vV002

NEOPRENOWY WOREK ODDECHOWY 1,0 L (POJEDYNCZO PAKOWANY)(ALTECH)

AL-07009.V002

NEOPRENOWY WOREK ODDECHOWY 2,0 L (POJEDYNCZO PAKOWANY)(ALTECH)

AL-08002.V005

FILTR BAKTERYJNY Z ZATYCZKA LUER LOCK (BIAMEDITEK)

AL-080029.V005

FILTR BAKTERYJNY Z ZATYCZKA LUER LOCK (STERYLNY EQ)(BIAMEDITEK)

AL-080049.vV004

FILTR BAKTERYJNY MINI (STERYLNY EO)(BIAMEDITEK)

AL-08006.V005

FILTR BAKTERYJNY HME Z ZATYCZKA LUER LOCK (BIAMEDITEK)

AL-080069.V005

FILTR BAKTERYJNY HME Z ZATYCZKA LUER LOCK (STERYLNY EO)(BIAMEDITEK)

AL-080089.V004

FILTR BAKTERYJNY HME MINI (STERYLNY EO) (BIAMEDITEK)

AL-080149.V003

NEONATOLOGICZNY FILTR HME (STERYLNY EO) (BIAMEDITEK)

AL-08022.V002

FILTR BAKTERYJNY HME Z ZATYCZKA LUER LOCK PP (ALTECH)

AL-080229.V002

FILTR BAKTERYJNY HME Z ZATYCZKA LUER LOCK PP (STERYLNY EO) (ALTECH)

AL-080229.V006

FILTR BAKTERYJNY HME PP (STERYLNY EO) (ALTECH)

AL-08023.V002

FILTR BAKTERYJNY Z ZATYCZKA LUER LOCK PP (ALTECH)

AL-080239.V002

FILTR BAKTERYJNY Z ZATYCZKA LUER LOCK PP (STERYLNY EQ)(ALTECH)

AL-080239.V006

FILTR BAKTERYJNY PP (STERYLNY EQ) (BIAMEDITEK)

AL-08025.V004

FILTR DO TRACHEOSTOMII Z CELULOZOWYM HME (BIAMEDITEK)

AL-080259.V003

FILTR DO TRACHEOSTOMII Z CELULOZOWYM HME (STERYLNY EO) (BIAMEDITEK)

AL-080319.V001

PEDIATRYCZNY FILTR BAKTERYJNY HME Z DELIKATNA ZATYCZKA (STERYLNY EO)

AL-080329.V001

NEONATOLOGICZNY FILTR BAKTERYJNY Z DELIKATNA ZATYCZKA (STERYLNY EO)

AL-09000 MASKA ANESTETYCZNA #0
AL-09001 MASKA ANESTETYCZNA #1
AL-09002 MASKA ANESTETYCZNA #2
AL-09003 MASKA ANESTETYCZNA #3
AL-09004 MASKA ANESTETYCZNA #4
AL-09005 MASKA ANESTETYCZNA #5
AL-09051 MASKA ANESTETYCZNA BEZ PCV #6
AL-09052 MASKA ANESTETYCZNA BEZ PCV #1
AL-09053 MASKA ANESTETYCZNA BEZ PCV #2
AL-09054 MASKA ANESTETYCZNA BEZ PCV #3
AL-09055 MASKA ANESTETYCZNA BEZ PCV #4
AL-09056 MASKA ANESTETYCZNA BEZ PCV #5

AL-10009.V004

LACZNIK PODWOINIE OBROTOWY (STERYLNY EO)(BIAMEDITEK)

AL-1100.V010

OBWOD ODDECHOWY

AL-1100.V020

OBWOD ODDECHOWY

AL-11009.V002

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-1101-060.V008

OBWOD ODDECHOWY

AL-1101-060.V015

OBWOD ODDECHOWY

AL-11100.V002

OBWOD ODDECHOWY

AL-11103.V003

OBWOD ODDECHOWY

AL-11103-060.V003

OBWOD ODDECHOWY

AL-11103-060.V004

OBWOD ODDECHOWY

AL-11103-060.V007

OBWOD ODDECHOWY

AL-11103-160.V003

OBWOD ODDECHOWY

AL-11103-160/5.V001

OBWOD ODDECHOWY

AL-1111.V008

OBWOD ODDECHOWY

AL-11121-200/9.V001

OBWOD ODDECHOWY

AL-11121-206/9.V001

OBWOD SEPTIFLOW Z PULAPKA WODNA
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AL-1121.V008

OBWOD ODDECHOWY

AL-12009.V006

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-12009.V007

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EQ)

AL-1202-060.V002

OBWOD ODDECHOWY

AL-12029-010.V004

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-12029-060.V001

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-12029-060.V008 OBWOD ODDECHOWY
AL-1212.V006 OBWOD ODDECHOWY
AL-12125.V004 OBWOD ODDECHOWY

AL-12229.V007

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-12305.V003

PRZEDtUZACZ OBWODU (STERYLNY EQ) (BIAMEDTEK)

AL-13009.V005

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-1303.V005

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-010.V009

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-010.V015

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-010.V020

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-060.V008

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-060.V009

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-060.V010

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-060.V015

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-260.V001

OBWOD ODDECHOWY

AL-1303-260.V002

OBWOD ODDECHOWY

AL-130359-010.V003

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-13039-060.V001

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-1400.V007 OBWOD ODDECHOWY
AL-15009.V003 OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)
AL-1502-060.V001 OBWOD ODDECHOWY

AL-15025-060.V001

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-15229.V004

OBWOD ODDECHOWY (STERYLNY EO)

AL-1603-010.V006 OBWOD ODDECHOWY
AL-1603-060.V003 OBWOD ODDECHOWY
AL-1603-060.V006 OBWOD ODDECHOWY

AL-16300.V006

PRZEDtUZACZ OBWODU (BIAMEDITEK)

AL-16309.V005

PRZEDtUZACZ OBWODU (STERYLNY EO) (BIAMEDITEK)

AL-1701-060.V003

OBWOD ODDECHOWY

AL-17300.V006

PRZEDtUZACZ OBWODU (BIAMEDITEK)

AL-17309.V006

PRZEDtUZACZ OBWODU (STERYLNY EO) (BIAMEDITEK)

AL-17309.V007

PRZEDtUZACZ OBWODU (ZAMKNIETY) (STERYLNY EO)

AL-1900.V007

OBWOD MEDI-FLOW

AL-1903.V005

OBWOD MEDI-FLOW

AL-1903-060.V007

OBWOD MEDI-FLOW

AL-1903-160.V004

OBWOD MEDI-FLOW

AL-19039.V002

OBWOD MEDI-FLOW (STERYLNY EO)

AL-1913-060.V003

OBWOD ODDCECHOWY

AL-1923-000/9.V001

OBWOD MEDIFLOW Z PULAPKAMI WODNYMI NA WDECHU | WYDECHU Z
ZAWORAMI BEZIGEOWYMI

AL-1923-000/9.V002

OBWOD MEDI-FLOW

AL-1923-060.V001

OBWOD MEDI-FLOW

AL-22209.V001

PRZEDtUZACZ OBWODU (STERYLNY EO)

AL-22309.V001

PRZEDLUZACZ OBWODU (STERYLNY EO) (ALTECH)

AL-3210.V004 OBWOD IPPB
AL-3210-026.V002 OBWOD IPPB
AL-3210-026.V003 OBWOD IPPB
AL-32109.V001 OBWOD IPPB (STERYLNY EO)
AL-32109-026.V003 OBWOD IPPB
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AL-65409.V003 PRZEDLUZACZ OBWODU (STERYLNY EO) (BIAMEDITEK)
AL-66409.V001 PRZEDLUZACZ OBWODU (STERYLNY EQ)
AL-7100-011.V002 OBWOD DO WENTYLACII CPAP

AL-P1903-060.V002 OBWOD MEDI-FLOW
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