WSKAZNIKI

Wskazniki chemiczne — klasyfikacja ISO 11140-1

Typ 1 Wskazniki procesu: zaprojektowane do reagowania z jednym lub wieloma procesami krytycznymi
Typ 2 Wskazniki do specyficznego testu: przeznaczone do specjalnych badan :
Typ 3 Wskazniki jednoparametrowe: zaprojektowane na jeden z krytycznych parametrow; powinny wykazywac

ekspozycje na cykl przy ustalonej wartosci dla wybranego parametru
Wskazniki wieloparametrowe: zaprojektowane na dwa lub wiecej krytycznych parametréw1 powinny

Typ 4 wskazywa¢ ekspozycje na cykl przy ustalonej wartosci dla wybranego

Typ 5 Wskazniki zintegrowane: reaguja na wszystkie parametry krytyczne

Typ 6 Wskazniki emulacyjne: reagujg na wszystkie parametry krytyczne w zakresie wartosci cyklu sterylizacji
B Semat SM4 - typ 4 — para wodna FO x.

Wieloparametrowe perforowane wskazniki chemiczne przeznaczone do codziennej kontroli pakietu poddanego
dziataniu sterylizacji para wodng we wszystkich cyklach w przedziale temperatur 120° C-140° C. Test
odpowiada normie ISO 11140-1 klasa 4.

»  zgodno$cé z norma ISO 11140-1 klasa 4

*  wyrazna zmiana barwy 3
- nieszkodliwy dla zdrowia, bez zawartosci metali cigzkich (w tym ofowiu) i substancji toksycznych

+  ekonomiczny dzieki perforowanej linii na srodku wskaznika

» posiada liniowe utozenie substancji wskaznikowej

«  data waznosci, numer LOT, klasa testu oraz aktualna norma umieszczone na kazdym tescie

= producent: Semat

Wskazniki paskowe
AR Foa | s AT
‘ e e T r: St J Kod Opis Opakowanie
SM4L , Wakaiik 250/500
somates R samuies wieloparametrowy

MABAS [CLASSA ENBO 111481 e md | Pm umer  FLABAS (CLABEY B8 1St

® Terragene CD16 — typ 4 — tlenek etylenu bex. 2

Testy chemiczne CD16 przeznaczone do monitorowania pakietow poddanych sterylizacji tlenkiem etylenu.

= zgodnosc z norma ISO 11140-1 klasa 4,

= zmiana barwy z purpurowo-brgzowej na zielong;

= brak zawartosci metali ciezkich i substancji toksycznych;

» zaprojektowane w zgodnosci z certyfikatami jakosci ISO 13485: 2012;
= przeznaczenie: sterylizacja tlenkiem etylenu we wszystkich cyklach.

= producent: Terragene

Wskazniki paskowe
E I il ::H:___'_‘w —_——— ﬁ Kod Opls OpaROWanle
T T R Wskaznik
e Pt J- My . CcD16 Widlopararmietowy 250/500
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WSKAZNIK]

Wskazniki biologiczne

Wskazniki biologiczne zostaty opisane w normach EN 866 1-8 i s3 najbardzie] wiarygodng metoda kontroli
procesu sterylizacji. Wskazniki biologiczne zawieraja odpowiednig dla danego rodzaju sterylizacji populacje
spor niepatogennego mikroorganizmu zarodnikujgcego o najwyzszej opornosci na dziatanie okreslonego
czynnika sterylizujgcego. Kazdy wskaznik sktada sie z plastikowe] fiolki, wewnatrz ktérej znajduje sie szklana
amputka z pozywka. Na dno plastikowe] fiolki naniesione zostaty spory bakterii. Przed inkubacjg amputke
nalezy zgniesc i upewni¢ sig, ze pozywka obmyta dno fiolki. Wzrost mikroorganizmow jest obserwowalny przez
zmiane koloru pozywki. Wszystkie testy zgodne sg z norma EN ISO 11138-1. Przechowywac¢ w zaciemnionym
miejscu w temperaturze 15-30stC przy wilgotnosci wzglednej 30-60% RH.

= Parawodna BT20 pox.3

»  Zawiera spory bakterii Geobacillus Stearothermophilus oraz pozywke

» Na fiolce umieszczona jest nierwaca sie naklejka ze wskaznikiem
chemicznym, ktdry zmienia kolor z rozowego na brazowy w czasie
sterylizacji oraz miejscem do napisania daty i podpisu pracownika

= Certyfikat analizy dotgczony do kazdego opakowania

« Zgodnosc z normag ISO 11138

«  Kompatybilny z inkubatorami 3M, Browne

»  Koncowy odczyt po 24h inkubacji

* Nrkatalogowy: BT20
«  Producent: Terragene
*  Opakowanie: 100 sztuk

® Tlenek etylenu BT10

= Zawiera spory bakterii Bacillus atrophaeus oraz pozywke
Posiada wskaznik procesu na etykiecie kazdej fiolki,

ktéry zmienia barwe podczas sterylizacji z czerwonej na zielona
Certyfikat analizy dotgczony do kazdego opakowania

Zgodnos¢ z norma IS0 11138

Kompatybilny z inkubatorami 3M, Browne

Koncowy odczyt po 48h inkubacji

Nr katalogowy: BT10
«  Producent: Terragene
«  (Opakowanie: 100 sztuk

« 8 e @

® Plazma/VH202 BT91

« Zawiera spory bakterii Geobacillus Stearothermophilus oraz pozywke

» Posiada wskaznik procesu na etykiecie kazdej fiolki, .
ktéry zmienia barwe podczas sterylizacji z niebieskiej na zielong

« Certyfikat analizy dotgczony do kazdego opakowania

« Zgodnos¢ znormg SO 11138

«  Kompatybilny z inkubatorami 3M, Browne

= Koncowy odczyt po 24h inkubacji w 60stC +/- 2stC

+ Nrkatalogowy: BT91
»  Producent: Terragene
»  Opakowanie: 100 sztuk
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TESTY — PARA WODNA

TEST SYMULACYJNY BOWIE&DICK BD PRO PCD
- PARA WODNA - TYP 2
-REF 08122-3

Test BDpro PCD stuzy do sprawdzania dziatania sterylizatora, wykrywania przeciekéw powietrza i obecnosci .
gazow nieulegajgcych skraplaniu. Zestaw sktada sie z przyrzgdu testowego PCD i zestawu wskaznikow 0 6

polach odczytu. Przebarwienie nastepuje po osiggnieciu wszystkich parametrow krytycznych. Test jest bardzo

doktadny i prosty w uzyciu. Dzigki urzadzeniu wielokrotnego uzytku i mozliwosci uzupetnienia wskaznikow -

bardzo ekonomiczny.

= Test symulacyjny Bowie&Dick spetnia wymagania
normy EN ISO 11140-1, 11140-4 , 867-4, 867-5
Paski pokryte polimerem z symetrycznie roztozong
substancjg wskaznikowa
Wyrazna i btyskawiczna zmiana barwy

* Test 6 stopniowy

= Samoprzylepny na catej dtugosci

» Kompatybilny z przyrzadem testowym PCD z rurkg i

kapsutg ze stali kwasoodpornej w obudowie z

‘a tworzywa sztucznego i przekroju okragtym

%E_;g = Instrukcje w jezyku polskim. Karta interpretacji
e wynikow w zestawie.
= Rozmiar testu: 6mm x 65mm '

REF 08122: 1 PCD, 250 testow,
REF 08123: 250 testow
Producent: Key Surgical

INSTRUKCJA

Ziozy¢ pojedynczy pasek testowy na pot, tak by tusz wskaznikowy znajdowat si¢ od wewnatrz. Odkrecic
nakretke z kapsuty | umiescic test wewnatrz, zagieciem do srodka. Doktadnie zakrecic. Umiescic test w poblizu
spodu komory sterylizatora. Upewnié sie, e nic innego nie znajduje sie w kapsule oraz, ze wskaznik nie dotyka
wewnetrznych $cianek kapsuty. Uruchomié specjalny program Bowie & Dick. Prawidtowy wynik - jednolita
zmiana barwy po zakofczonym cyklu, oznacza, ze test jest prawidtowy.

. . . . . . Odpowiednia temperatura, czas i penetracja pary

. . - & B %: Niewystarczajgce usuniecie o powietrza i penetracja pary
EEBE HEE Temperatura odpowiednia, powietrze nie zostato usunigte, brak penetracji pary

E B EE Niewystarczajaca temperatura, powietrze nie zostato usunigte, brak penetracji pary
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OPAKOWANIA W/ WIPAK
STERIKING’ .

m Ta$my sterylizacyjne PALIET 8% poZ. 5

Zaprojektowane aby spetnia¢ najbardziej rygorystyczne normy. Do sterylizacji parg wodng (ITS, JTBSG),
tlenkiem etylenu (ITE), goracym powietrzem (ITH), plazma (ITP) oraz tasmy neutralne (ITN, JTBN). Dostepne
réwniez w wersji wzmocnionej w kolorze niebieskim (JTB). Niezawodna wydajnos¢ i doskonate przyleganie.
Nie zawierajg otowiu ani metali cigzkich.

Tasmy wskaznikowe spetniaja wymagania normy 1SO 11140-1 (klasa 1, wskazniki procesu).

| Kod ~ | Rozmiar | Opak | Kod ~ | Rozmiar Opak.
para wodna - gorace powietrze

msi2 12mmxSom | 72| [MH19 19mm x50m | 48 |
ITS19 | 19mm x50m | 48 | _neut@lna bez wskaznika )

(\',ITSZS ) | 25mm x50m 36 | ITN19 ‘ 19mm x50m 48 .

TsioL 19mm x50m | 48| | [TN25 25mm x50m | 36
JTB19SG | 19mm x50m 48 | ITNSO  50mm x50m 24
JTB255G 25mm x50m | 36 | JTBIGN | 19mmx5m 48

 tlenek etylenu | JTB 25N | 25mm x50m | 36
TE19 | 19mm x50m | 48 plazma VH202 L

ITP25 25mm x25m 45

® Dyspensery - podajniki do tasm wskaZnikowych

Dostepne w wersjach na 1, 2 lub 3 roli tasm. Stabilne, dobrze trzymajace sie na powierzchni blatu roboczego, z
bezpieczna blokadg zapobiegajaca przypadkowemu zranieniu sie. Do tasm o szerokosci do 25 mm.

Podajniki do tasm
Kod fade Opis | Opak | 4
TDS25 Steriking 1 rolka — pojedynczy 1|
| 09001 | 1 rolka — pojedynczy | 1|
[STERIKING'| | 09002 ] 2 rolki - podwajny | s
W WIPAK 09002-3 3 rolki - potrojny 1
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AKCESORIA

Dokumentacja procesu sterylizacji

Dokumentowanie przebiegu procesu sterylizacji oraz prowadzonej kontroli procesu jest elementem
niezbednym do zapewnienia warunkow skutecznej sterylizacji materiatéw medycznych, narzedzi i innego
sprzetu medycznego. Dokumentacja prowadzona w sposob przejrzysty, czytelny, z uwzglgdnieniem
wszystkich informaciji, jest niezbedna w prawidtowo funkcjonujgcej placéwce medycznej.

B Metkownice trzyrzedowe

Metkownice numeryczne lub alfanumeryczne.

Trzyrzedowe — drukowanie etykiet w trzech rzedach w kierunku poprzecznym lub wzdtuznym do rozwijania
tasmy. Mechanizm drukujgcy wyposazony w metalowe podzespoty gwarantuje wytrzymatosé, Szybki, czytelny
wydruk. Prosta obstuga, najwyzsza jakos¢ i niezawodnosc.

Metkownica trzyrzedowa numeryczna drukujaca etykiety umozliwiajgce zapis informacji dotyczacych:daty
sterylizacji, daty przydatnosci pakietu, numeru autoklawu, numeru cyklu sterylizacji, kodu operatora

® Etykiety podwdjnie przylepne

Ze wskaznikiem sterylizacji, trzysciezkowe, o réznych polach informacji. Dostepne w réznych kolorach.

Etykiety zapis wzdtuzny
kod rozm. rodzaj steryliz. | szt. / rol. Producent
ET4S 25x31 mm para wodna 750 Printex
ET4EOQ 25x31 mm tlenek etylenu 750 Printex
ET4VH 25%x31 mm plazma/VH202 750 Printex
Metkownica zapis wzdtuzny
kod opak
MET4 1 sztuka ‘
=
Etykiety zapis poprzeczny
2 piecioma miejscami informacyjnymi, kompatybilne z metkownicg Blitz 2
%)o 2| G kod rozm. rodzaj steryliz. | szt. /rol Producent
ET328 > | 28x29mm para wodna 500 Printex
ET3.2E0 28x29 mm tlenek etylenu 500 Printex
ET3.2VH 28 x 29 mm plazma/VH202 500 Printex \‘\ P
Metkownica zapis poprzeczny model T222 -'":,.f @j'"':_ )
P -
kod opak. Producent * e g
MET3 1 sztuka Blitz var ot -
R
Tusz do metkownicy T222
kod opak. Producent
MET3RT 1 sztuka Blitz
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WSKAZNIKI

Wskazniki chemiczne emulacyjne

Wskazniki emulacyjne typu 6 do pary wodnej sg najbardziej zaawansowanymi wskaznikami chemicznymi
stuzacymi do kontroli parametréw procesu sterylizacji parowej: czasu, temperatury i pary wodnej wewnatrz
pakietu, ktdre dajag uzytkownikowi pewnosg, ze osiggnieto maksymalne wartosci wszystkich parametréw cyklu.
Wskazniki typu 6 zapewniajg najwyzszag precyzje i zmieniajg barwe dopiero po zakoriczeniu petnego cyklu
procesu sterylizacji parowej. Po otwarciu pakietu personel moze szybko sprawdzi¢, czy zostaty osiggnigte
warunki sterylizacji oraz czy uzycie narzedzi i przyrzagddw w zabiegach chirurgicznych jest bezpieczne

B Getinge Assured — typ 6 — para wodna GETINGE

Getinge Assured Emulating Indicators - wskazniki emulacyjne to najdoktadniejsze wskazniki weryfikacji cyklu
przeznaczone do reagowania na wszystkie zmienne krytyczne dla okreslonych cykli sterylizacji.
Zgodne z PN EN ISO 11140-1: 2015-01
Dostepne do roznych cykli stosowanych w sterylizacji parg wodng
Reaguja na wszystkie zmienne krytyczne dla okreslonych i nadrukowanych parametréw cykli sterylizacji
parg wodng (m.in. czas; temperature; jakos¢ pary)
Substancja wskaznikowa nie przemieszcza sie i nie zanieczyszcza materiatow, z ktérymi jest w kontakcie
Dostepne sa wskazniki samoprzylepne, ktére umozliwiajg wklejenia do dokumentaciji
Nie zawierajg otowiu i metali ciezkich
Posiadajg certyfikat niezaleznej jednostki notyfikowanej

Wskazniki paskowe
Kod ) Opis Parametry | Opakowanie
Wskaznik 121°C/12 min
a SHA0aTRHd emulacyjny 4 134°C/4 min =L
s Wskaznik 121°C/15 min
S EeoTm 504050800 | omylacyjny 53 | 134°C/5:3 min 250
enos o ; . Wskaznik 121°C/20 min |
i ot B 5 sKazni min
a%;;. %%jg’ F"—"‘t i #—(___5040509/00 emulacyjny 7 134°C/7 min 4t
ry a W ‘Wskaznik :
of > o
Qg’?-‘;‘;o 504051400 | oo nvas | 134°C/18min 250
Wskazniki samoprzylepne
Kod Parametry | Opakowanie
Wskaznik " :
504051100 | o lacyiny 35-4 | 134°C/38min 250
Wskaznik 121°C/12 min
\ \ 504052600 | o jacyjny 4-A 134°C/4 min 250
SOGN Wskaznik 121°C/15 min
» AR i
fo%gg”’. W 504051200 | o jjagyjny 5.3-A | 134°C/53 min 290
P Wskaznik 121°C/20 min
wf.‘ J‘_,J‘.,';*” - it emulacyjny 7-A 134°C/7 min 250
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TESTY = PARA WODNA

PAKIET 8%  bex. 8,9

|

TEST KONTROLI WSADU LC PRO PCD
- PARA WODNA - TYP 2
- REF 08120 -

System kontroli wsadu stuzy do weryfikacji usuniecia powietrza, penetracji pary wodnej, poziomu ekspozycji i
osiaggniecia gtebokiej prozni koniecznych do sterylizacji wgtebionych narzedzi rurowych i narzedzi litych. Test
jest przeznaczony do uzycia w kazdym cyklu sterylizacji jako niezalezny zestaw kontrolny. Sg to zestawy
wielokrotnego uzytku stosowane razem z jednorazowymi wskaznikami chemicznymi w formie paskow.

System kontroli wsadu sktada sie z z przyrzadu testowego PCD oraz wskaznikéw chemicznych. Przebarwienie
wskaznika nastepuje po osiggnieciu wszystkich krytycznych parametrow sterylizacji.

WAZNE: Urzadzenie PCD z systemu kontroli wsadu LC PRO jest dtugowieczne. Wymianie podlegaja tylko
uszczelki po kazdym zuzytym opakowaniu testow. Uszczelki dotgczane sg do kazdego z opakowan
uzupetniajgcych testow.

Spetnia wymagania normy EN I1SO 11140-1 oraz 867-5
Wskaznik chemiczny zintegrowany

Test zwalniajgcy wsad komory sterylizatora

Wyrazna i btyskawiczna zmiana barwy

Test 4 stopniowy

tatwy do interpretacji — mozna wklei¢ do dokumentacji
- tylna powierzchnia pokryta warstwa kleju

= Rozmiar testu: 6mm x 65mm

«>

»  REF 08120: 1 PCD, 1 uchwyt, 2 uszczelki, 500 testdw
w - REF 081251 PCD
= Producent: Key Surgical

INSTRUKCJA

Ztozyé pojedynczy pasek testowy na pot, tak by tusz wskaznikowy znajdowat sig od wewnatrz.

Odkreci¢ nakretke z kapsuty i umiescic¢ test wewnatrz, zagieciem do srodka. Doktadnie zakrecic. Odkrecic
zawdr od spodu urzadzenia. Umiesci¢ test w poblizu drzwi lub spodu komory sterylizatora lub pomiedzy
pakietami. Upewni¢ sie, ze nic innego nie znajduje sie w kapsule oraz, ze wskaznik nie dotyka wewngtrznych
Scianek kapsuty. Prawidtowy wynik — jednolita zmiana barwy po zakoriczonym cyklu, oznacza, ze wszystkie
fizyczne warunki sterylizacji przebiegaty zgodnie z wymaganiami. Wsad moze by¢ zwolniony. Po wyczerpaniu
opakowania testéw przeprowadzi¢ test szczelnosci z paskiem wskaznikowym w $rodku i zakrgconym
zaworem od spodu urzadzenia. Brak przebarwienia testu oznacza prawidtowg prace PCD.

Odpowiednia temperatura, czas | penetracja pary
Niewystarczajace usuniecie o powietrza i penetracja pary

Temperatura odpowiednia, powietrze nie zostato usuniete, brak penetracji pary

Niewystarczajaca temperatura, powietrze nie zostato usuniete, brak penetracji pary
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AKCESORIA

m Test kontroli zgrzewu Seal Proof

- Do opakowan Papier-folia — REF 08011 -
- Do opakowan Tyvek-folia — REF 08017 -

Podczas pakowania wyrobow medycznych w celu ich wysterylizowania, osoba wykonujgca te czynnoscé
odpowiedzialna jest réwniez za jakosc koricowego zamkniecia opakowania. Test kontroli szczelnosci zgrzewu
Interlock Seal Proof jest zaprojektowany do kwalifikacji jakosci procesu zgrzewania.

Instrukcja uzycia:

1) Arkusz kontrolny po wpisaniu temperatury zgrzewania, daty, nr zgrzewarki oraz inicjatow osoby
dokonujacej kontroli, wktadamy do wzorcowego opakowania przygotowanego ze standardowo uzywanych
opakowan papierowo- foliowych lub opakowarn Tyvek.

2) Ustawiamy temperature zgrzewania dobrang do uzywanych opakowan.

3) Po wykonaniu zgrzewu, ktéry musi przechodzi¢ przez pole kontrolne arkusza sprawdzamy, czy slad linii
zgrzewu na arkuszu kontrolnym jest jednolity i bez jakichkolwiek przerw czy kanalikow.

4) Dowolna nieszczelno$é zaobserwowana na $ladzie zgrzewu wymaga skontrolowania stanu zgrzewarki
przez serwis.

5) Zamieszczamy arkusz kontrolny w dokumentagji

Tesiblatt In einen Rlarsichibeutel sinstecken und 1mal durch das Siegelgerat lauten lassen.
ie Sieg MUSs unt hen dunkler als die Umgebung sein.
Please put this test sheet into your pouch and pass it through the sealer once.
The seal must be darker than the environment throughout.

SEAL PROOF 'ap.tsr@&"

et
Zur Uberpriifung von Durchiaufsiegeigeraten. S+ 4352
For testing rotary sealers. I

Zgodnosc z EN 1ISO 11607-2:2006

/ __Producent: Key Surgical
%2" 10 08017 opakowanie: 250 sztuk

08017 - opakowanie: 100 sztuk
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AKCESORIA

® |ubrinol / REF 02004 ?oz A

Bezpieczny toksykologicznie, rozpuszczalny w wodzie preparat w aerozolu do recznej pielegnacii narzedzi
chirurgicznych zapewniajacy penetracje pary, na bazie czystego oleju parafinowego z zaworem rozpylajgcym.
Najwyzsze] jakosci preparat do pielegnacji i konserwacji narzedzi.

Doskonale nadaje sie do narzedzi chirurgicznych, zwtaszcza instrumentéw tgczonych, posiadajgcych turbiny
lub zawiasy. Przedtuza zywotnos$¢ materiatdw poprzez optymalne smarowanie ruchomych czesci i skuteczng
ochrone przed korozja.

Lubrinol nadaje sie do sterylizacji parg wodng w 134°C.
Nie zawiera silikondw, wykonany jest z biatego oleju
farmaceutycznego zgodnie z RAB 10.

Zarejestrowany jako wyrob medyczny zgodnie z
wytycznymi UE 93/42/EEC.

W zestawie precyzyjne koncowki.

Sposob uzycia:

Wstrzgsnac przed uzyciem. Spryskac narzedzia z

odlegtosci 20-30cm. Nastepnie poddac procesowi sterylizacii.
Pojemnosc: 400ml

Producent: Key Surgical

® Tape-Ex/REF 02111

Tape-Ex jest preparatem do usuwania pozostatosci kleju z taSm samoprzylepnych oraz etykiet. Doskonale
sprawdza sie do oczyszczenia wszelkiego rodzaju powierzchni i narzedzi. Usuwa uporczywe zanieczyszczenia
i wszelkiego rodzaju pochodne klejéw i gum. Bardzo tatwa aplikacja dzieki opakowaniu w aerozolu.

Sposob uzycia:

Wstrzgsnac przed uzyciem. Réwnomiernie spryskac czyszczong

powierzchnie. Odczekac chwile nim preparat zacznie dziatac. s
Przetrzeé czyszczong powierzchnie. W razie koniecznosci czynno$é powtorzyc. TAPE-EX

Pojemnosé: 300ml .
Producent: Key Surgical -

B Solvent Ultra

Niezwykle skuteczny preparat do czyszczenia. Wykonany z naturalnego oleju pomarariczowego. Posiada 2
doskonate wiaéciwosci czyszczace. Solvent Ultra jest preparatem specjalnego zastosowania do usuwania

uporczywych zabrudzen z urzadzen medycznych. Preparat usuwa kleje, cement, algian, gips, plamy po

srodkach barwigcych z urzadzern medycznych.

Intrukcja uzycia:

Skropi¢ miekka szmatke lub ktebek waty i przetrze¢ myta
powierzchnie. Przed pierwszym uzyciem przetestowac w &
niewidocznym miejscu. ®

interio

SCLVENT
T

Podpisany certyfikatem wystawionym dla S U
Dostepny w butelkach pojemnosci: :
250ml = REF 02123 Jerzy Kudrycki (Certyfikat kwalifikowany).
500ml — REF 02124

. Utworzony w dniu: 2021-08-05 18:36:07
Producent: Key Surgical y
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