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DIKKAT
Kullanmadan énce tiim talimatlar1 dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tiim uyari
ve dnlemleri uygulayin. Bunun yapilmamasi komplikasyonlara neden olabilir.

1. UROUN ACIKLAMASI

Tip, yetiskin ve ¢ocuk hastalar i¢in farkli cap ve hacimlerde hortum ve balon segenekleriyle
mevcuttur (yetiskinler icin 19 mm i¢ capli ve 2 litrelik balon, cocuklar i¢in 15 mm i¢ capli ve 1 litre
veya 0,5 litrelik balon). Uriin renksizdir (opak).

Anestezi Solunum Devresi (Yetiskin, Pediatrik);

Tibbi Gazlar ve anestezik ajanlari anestezi sisteminden hastaya tasimak icin kullanilan
tirtinler. iki farkli modeli bulunmaktadir: Diiz ve oluklu.

1. Hasta Dirsek Baglantisi 4. Ekspirasyon Hatti

2. Hasta Y Konnektorii 5. Balon Hortumu

3. Inspirasyon Hatti

Anestezi Solunum Devresi Balonlu (Yetiskin, Pediatrik);

Tibbi Gazlar ve anestezikler, gazlar anestezi sisteminden hastaya anestezik olarak transfer
edildiginde tibbi gazlar yararhh Uriinler olarak kullanilir. Bunlar cihazla birlikte kullanilan
ventilatoriin elektrik kesintilerine karsi balonlarla kullanilan {iriinlerdir. Bu gazlarin daha kolay
nefes almay: saglayan yiiksek oksijen icerigine sahip oldugu belirtilmektedir. iki farkli modeli
bulunmaktadir: Diiz ve oluklu.
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1. Hasta Dirsek Baglantisi 5. Balon Hortumu

2. Hasta Y Konnektori 6. Balon Konnektort
3. Inspirasyon Hatt1 7. Balon

4. Ekspirasyon Hatti

Anestezi Solunum Devresi Balonlu ve Su Tutuculu (Yetiskin, Pediatrik);
Tibbi Gazlar ve anestezik maddeler, Anestezi sisteminden hastaya tasinirken faydali olan
triinlerdir. Bunlar, cihazla birlikte kullanilan ventilatoriin elektrik kesintisine karsi bir balon ve
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Devredeki nemi tahliye etmek icin bir su tutucusu olan iriinlerdir. Iki farkli modeli
bulunmaktadir: Diiz ve oluklu.
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1. Hasta Dirsek Baglantisi 5. Inspirasyon Hatti
2. Hasta Y Konnektorii 6. Balon Hortumu

3. Su Tutucu 7. Balon Konnektori
4. Ekspirasyon Hatti 8. Balon

Anestezi Solunum Devresi Balonlu ve 2 Su Tutuculu (Yetiskin, Pediatrik);

Tibbi gazlar ve anestezik ajanlar, anestezi sisteminin hastaya iletilmesi icin kullanish
Urlinlerdir. Bu iriinler, cihazla birlikte kullanilan ventilatérde elektrik kesintilerine karsi bir
balona ve devredeki nemi bosaltmak icin her iki hatta bir su tutucuya sahiptir. iki farkl modeli
bulunmaktadir: Diiz ve oluklu.
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1. Hasta Dirsek Baglantisi 5. Ekspirasyon Hatti
2. Hasta Y Konnektorii 6. Balon Hortumu

3. Inspirasyon Hatti 7. Balon Konnektorii
4. Su Tutucu 8. Balon

5. Ekspirasyon Hatti

Anestezi Solunum Devresi Balonlu, Su Tutuculu ve Kateterli (Yetiskin, Pediatrik);

Bu tip, tibbi gazlarin ve anestezik ajanlarin anestezi sisteminden hastaya giivenli bir sekilde
iletilmesi icin tasarlanmistir. Bu tip, hem yetiskin hem de pediatrik hastalar icin farkli cap ve
hacimlerde boru ve balonlarla mevcuttur (yetiskinler icin 19 mm i¢ cap ve 2 litre balon, pediatrik
hastalar icin 15 mm i¢ cap ve 1 litre veya 0,5 litre balon). Su tutucu ve kateter tertibati nem
kontrolii saglar, devre stabilitesini artirir ve hasta konforunu iyilestirir. Iki farkli model vardir:
Diiz delikli ve Oluklu.
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Tibbi Gazlar ve Anestezikler, (izofluran, Desfluran, Sevofluran, N20, 02, C02) gazlar1 tibbi gaz
olarak kullanilir. (Sevofluran, Desfluran, izofluran, Halotan, Nitréz oksit, Propofol, Etomidat,
Ketamin, Tiyopental) anestezi sisteminden hastaya anestezik olarak transfer edildiginde faydal
triinlerdir. Cihazla birlikte kullanilan ventilatorin elektrik kesintilerine karsi balonlarla birlikte
kullanilan tiriinlerdir. Bu gazlarin daha kolay nefes almay1 saglayan yiiksek oksijen icerigine sahip
oldugu belirtilmektedir.

2. KULLANIM AMACI

Tiim Modeller i¢in;

Uriinler yetiskin, pediatrik hastalarda hastay1 anestezi ve solunum cihaz1 solunum gaz
kaynagina baglamak ve anestezi ve yogun bakim sirasinda solunum ve/veya anestezi gazlarinin
hastaya iletilmesini saglamak icin tasarlanmustir. Uriinlerde belirtilen hasta profillerinde
belirtilen kullanim amacina gére her modeli kapsar. Uriinlerin kullanim alanlarinin tiim modelleri
dahildir.

3. ENDIKASYONLAR

Uriinler, yetiskin, pediatrik anestezi ve yogun bakim sirasinda hastay: anesteziden ¢ikarmak
ve ventilator kontrolli solunum destegi saglamak ve anestezi ve solunum cihazlarindan hastaya
gaz tasimak icin endikedir. Solunum Devreleri hastanelerde, yogun bakim iinitelerinde,
anestezide ve solunum terapisi gerektiren hastalarda kullanilir.

Anestezi solunum devrelerinin kullanilmasinin baslica endikasyonlari sunlardir:

e Genel Anestezi Uygulamalari: Genel anestezi altinda yapilan tiim cerrahi miidahalelerde
hastaya anestezik gazlar ve oksijen vermek icin kullanilir. Bu baglamda iist solunum yolu
cerrahilerinde (nazal septoplasti, tonsillektomi, laringeal miidahaleler), abdominal
cerrahilerde, jinekolojik operasyonlarda ve ortopedik miidahalelerde endikedir.

e Mekanik Ventilasyon Gerektiren Durumlar: Anestezi solunum devreleri, solunum
yetmezligi, travma veya diger tibbi durumlar nedeniyle kendiliginden solunumu yetersiz
olan hastalarda mekanik ventilasyon destegi saglamak icin kullanilir.

e Yogun Bakim Unitesi (YBU) Hastalar:: Anestezi solunum devreleri, solunum destegi
gerektiren hastalara ventilasyon saglamak i¢in yogun bakim tinitelerinde kullanilir.

e Acil Durumlar: Anestezi solunum devreleri, hastanin solunum fonksiyonlarinin acil tibbi
miidahalelerde desteklenmesi veya kontrol edilmesi gerektiginde etkinlestirilir.

Belirli Acil Durumlar;

a. Kalp Durmasi
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Ani dolasim durmasi durumlarinda, solunum devresi endotrakeal entiibasyondan sonra acil
ventilasyon destegi saglamak icin kullanilir.
b. Solunum Durmasi (Apne)
Beyin sap1 yaralanmasi, uyusturucu doz asimi veya merkezi sinir sistemi depresyonu gibi
solunumun aniden durmasina yol acan durumlarda, devre acil ventilasyona olanak saglar.
c. Travma Sonrasi Solunum Yetmezligi
Gogls travmasi, kafa travmasi veya c¢oklu yaralanmasi olan hastalarda, solunum devresi
entiibasyondan sonra ventilasyon saglamak icin kullanilir.
d. Acil Cerrahi Durumlari
Acil miidahale gerektiren ameliyatlarda (6rnegin, perforasyon, ic kanama, akut apandisit),
devre genel anestezi altinda ventilasyonu siirdiirmek i¢in kullanilir.
e. Solunum Destegi Gerektiren Sok Durumlari
Perfiizyonun bozuldugu ve bilincin azaldig1 hipovolemik, septik veya kardiyojenik sok
durumlarinda devre destekli ventilasyon saglar.
f. Akut Solunum Yetmezligi Senaryolari
Devre, pozitif basin¢gli ventilasyonun gerekli oldugu bronkospazm, aspirasyon veya
laringospazm nedeniyle olusan akut solunum sikintisi durumlarinda endikedir.
Bu devreler, hastanin giivenli ve etkili bir sekilde nefes almasini saglamak i¢in anestezi
makineleri ve ventilatorlerle birlikte calisir.
4. KONTRENDiKASYONLAR
Cihaz yalmizca belirtildigi sekilde kullanilmalidir. Uygunsuz bir kullanim hastaya zarar
verebilir. Asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
¢ Yeterli kendiliginden solunumu olan hastalarda kullanilmamalidir.
o (Cihaza veya devre bilesenlerine karsi bilinen alerjik reaksiyonlari olan hastalarda
kullanilmamalidir.
¢ Ucucu anestezik ajanlarin neden oldugu malign hipertermi riski olan hastalarda
kullanilmamalidir.
¢ Ciddi kardiyopulmoner hastaliklarda kullanilmamalidir.
5. YAN ETKILER VE KOMPLIKASYONLAR
Anestezi veya solunum cihazina bagl olarak asagidakiler meydana gelebilir;
- Hipoksemi,
- Atelektazi,
- Oksijen doygunluklari,
- Aleriji,
- Kirlilige bagh enfeksiyon.
6. HASTA PROFILI
Pediatrik (1 Ay-18 Yas), Yetiskin (+18 Yas).
7. KULLANICI PROFILI
Cihaz sadece egitimli saglik personeli tarafindan kullanilabilir. (Hemsire, Anestezist, Anestezi
Teknisyeni)
Cihaz sadece hastane ortamlarinda kullanima uygundur.

8. DEPOLAMA KOSULLARI
Cihazin herhangi bir radyoaktivite 6zelligi yoktur. Uriinler miisteriye sevk edilmeden énce -
10 - 40 °C'de ve %0-95 bagil nemde saklanir. Dogrudan giines 1s18ina maruz kalma ve/veya

radyatorlerin iizerinde veya yakininda depolama gibi asir1 saklama kosullari {riinii tahrip
edebilir.

9. TEK KULLANIMLIK CIHAZ

® TEKRAR KULLANMAYINIZ
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Tek kullanimlik iiriinler tekrar kullanilmamalidir. Uriin tek kullanimliktir ve <24 saate kadar

kullanilabilir. Ancak baska bir hastada kullanilamaz.

Yeniden kullanim veya yeniden isleme (6rn. temizleme ve yeniden sterilizasyon), cihazin

yapisal bitinliginii tehlikeye atabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lumiiyle sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin yeniden Kkullanilmasi veya yeniden islenmesi, orn.

Enfeksiy6z materyalin bir hastadan digerine bulasmasi nedeniyle. Bu, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Kirlenmis {riinler yeniden islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddesi ile

kontamine olmus herhangi bir iiriin bir daha asla kullanilmamali ve hastane protokoliine gore
kullanilmalidir.

10. UYARILAR VE ONLEMLER

Yetiskin, Pediatrik i¢cin uygun devre kullanilmaldir.

Hasarli veya a¢ik ambalajlar kullanilmamalidir.

Cihaz sadece egitimli saglik personeli tarafindan kullanilabilir. (Hemsire, Anestezist, Anestezi
Teknisyeni)

Tiim baglanti parc¢alarinin saglam ve temiz olmasina dikkat edilmelidir.

Tasima veya saklama amaciyla parcalar1 veya kapaklari ¢ikarin.

Konektorleri ¢cikarmak i¢in konektorii tutun ve hafifce asag1 dogru egin.

Devredeki akimin engellenmesi ciddi saglik sorunlarina neden olabilir. Devrede delikler veya
catlaklar varsa degistirin.

Diiz i¢ yiizeye sahip hortumlar az su iiretir ancak kullanim sirasinda su olusumu ve kirlenmesi
izlenmelidir. Kirlilik hortumun renk degistirmesi anlamina gelmektedir. Herhangi bir farkl
renk olusumu sonrasinda devreyi degistiriniz.

Yerel atik kontrol diizenlemelerine gore imha edin

-10°C ile 40°C arasinda golge ve kuru yerlerde depolanmalidir.

Direkt giines 1s181na maruz birakmayin.

Devre cihaza baglandiktan sonra hastaya baglanmadan dnce mutlaka kacak testi, okliizyon
testi ve Kkalibrasyonu yapilmahdir. Hatali triinler kullanilmamalidir. (Anestezi cihaz
lireticisinin talimatlarina uyarak.)

24 saati asan kullanim siirelerinde diger parcalarin ¢calismasinda olumsuz etkiler olusabilir.
Anestezi Solunum devresini havlu vb. ile 6rtmeyin. Asla malzemelerle 6rtmeyin. Perde, carsaf
gibi ortiilerin altinda birakmayin.

Tek kullanimlik devre parcalarini yeniden kullanilabilir devre parcalariyla karistirmayin.
Deforme olmus ve hasarl iiriinler kullanilmamahdir. (Ornegin hortumun veya baglanti
pargalarinin rengi, deformasyonlar (hortumda siskinlik, kabarcik gibi)).

Tek kullanimlik tirtinler temizlik ve bakim gerektirmez.

Devrede olusabilecek hava kacagina kars: siirekli kontrol edilmeli ve gerekirse yeni bir
solunum devresi ile degistirilmelidir.

Su tutuculu devrelerde su tutucu siirekli kontrol edilmelidir. Su dolu tanklar mutlaka
bosaltilmalidir, aksi takdirde hortuma dolan su hava akisini kisitlayacaktir.

Uriinler temiz satilmaktadir ancak tiriinler steril degildir.

Tek kullanimlik tiriinler bir hasta lizerinde kullanildiginda baska bir hasta i¢in kullanilmamali
ve tibbi atik prosediiriine goére imha edilmelidir.

Enfeksiyon riski yliksek olan hastalarda doktor dnerisine gore kullanilmahdir.

Uriinde normal kullanim disinda bir durum tespit edildiginde (hava kagagi, hortumda asir1
yogusma vb.) kullanima son verilmeli veya yeni bir tUriin takilmali veya uzmanlara
danisilmalhdir.

Gonderilen triinler orijinal haliyle, ek malzeme ve parga kullanilmadan kullanilmalidir.
Kullanim sirasinda sigara veya atesle yaklasmayin.
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11. ETKi MEKANIZMASI

Istenirse devre lizerinden hasta oksijen cihazina solunum devreleri ve hortumlar1 da
baglanabilir ve cihaz lizerinden oksijen verilebilir. Oksijenden etkilenmez ve devrelere olumsuz
bir etkisi yoktur.

Solunum Devreleri acil durumlarda (komplikasyonlarda) ekstra bir ekipmana gerek
kalmadan hastay1 devreden hizli bir sekilde ¢ikarma ézelligine sahiptir. (Uriinler birbirine gegmeli
sisteme sahiptir.) Devreler, cihaza ve hastaya ekstra bir sabitleme mekanizmas1 gerektirmez.
Hortum ve baglanti pargalari standartlara uygun olarak hazirlanir.

Solunum devresinin ekspiratuvar (ekshalasyon) hatti, ekshalasyon gazlarinin hastadan
giivenli bir sekilde uzaklagtirilmasini saglar. Baglant1 noktalar1 ve hortumlar, ekshalasyon gazi
akisi sirasinda herhangi bir direnci 6nlemek i¢in standartlara uygun olarak tasarlanmistir.

Uriinler hastaya doktor tavsiyesi dogrultusunda baglanmalidir. Baglanti, hastanin solunum
yoluna (endotrakeal tiip veya maske araciligiyla) yapilmalidir. Bu sekilde kullanilan ve yenisi ile
degistirilmesi gereken lriinler ayni baglant1 tipine gore kullanilmahdir. (Yeni iiriin, mevcut
ekipmanin baglanti tipine (6érnegin, 22 mm / 15 mm baglant1 standardi) uygun olmaldir.) Uriin
<24 saat kullanim siiresine sahiptir ve bu siire doldugunda yenisiyle degistirilmelidir. Ek parca ve
farkli montaj yapilmamalidir. Hastaya baglanan devreler doktor veya profesyonel kullanici
kontroliinde yapilmali ve kagak, yirtilma, kapak arizasi gibi durumlarda kullanilmamalidir.
Baglanti noktalarindan hava sizintis1 veya gaz kacagi hissedilebilir. Cihazin i¢ basinci stabil degilse
kacak mevcut olabilir. (Kullanilan anestezi cihazi talimatlar1 uygulanmalidir.) Kapak diizgiin
sekilde acilip kapanmiyorsa veya kapak c¢evresinde catlak/yirtik tespit edilirse cihaz
kullanilmamalidir.

Uriinler bagh oldugu gibi demonte edilmeli ve devre olarak atilmaldir. Parcalar devre
tizerinden alinip tekrar kullanilmamalidir. Tibbi atik prosediiriine gore imha edilmelidir.

Kullanilmis triinlerle temas edecek Kkisilerin eldiven takmasi tavsiye edilir. Tek kullanimlik
trtinler temizlenmez ve dezenfekte edilmez.

Etki Mekanizmasi
1. Gaz Dagitimi:
e Devre, anestezi makinesinden hastaya hassas bir oksijen ve anestezik gaz karisiminin
iletilmesini saglar.
e inspirasyon hatti, gazlarin hastanin hava yoluna tutarh ve Kesintisiz bir sekilde
aktarilmasini saglar.
2. Ekshale Edilen Gazin Cikarilmasi:
e Ekspirasyon (ekshale edilen) hatti, karbondioksiti ve diger ekshale edilen gazlari1 hastadan
giivenli bir sekilde uzaklastirir.
3. Acil Hasta Baglantisinin Kesilmesi:
e Komplikasyon durumlarinda, devre, birbirine gecen tasarimi sayesinde ek araglara ihtiyac
duymadan hastanin solunum sisteminden derhal ¢ikarilmasini saglar.
4. izleme ve Kontrol (Anestezi Cihazlar i¢in):
e (ihaz, tidal hacim, akis hizlar1 ve basing gibi kritik solunum parametrelerini izler ve
diizenleyerek kisiye 6zel solunum destegi saglar.
e Sisteme entegre edilen kapnografi, hastanin CO, seviyelerini gercek zamanl olarak dlger
ve solunum fonksiyonu ve ventilasyonun etkinligi hakkinda hayati geri bildirim saglar.
Calisma Prensibi
Anestezi solunum devresi cihazi, oksijen ve anestezik gaz karisimi saglayarak hastanin
solunumunu destekler veya tamamen yonetir. Gaz karisimini dogru bir sekilde saglamak ve
solunum parametrelerini izlemek i¢in cihazlar solunum hacmini, basincin1 ve akis hizlarini
ayarlar. Ayn1 zamanda hastanin CO, seviyeleri, solunum fonksiyonunun durumu hakkinda bilgi
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edinmek i¢in kapnografi ile izlenir. Ventilatorler, hasta i¢in uygun solunum modlarini segerek
uygun mekanik solunum destegi saglar.

Anestezi solunum devresi cihazlarinin dogru c¢alismasi, anestezi siireci sirasinda
komplikasyonlar1 en aza indirmeye ve hastanin gilivenligini saglamaya yardimc olur. (Tim
modeller i¢in)

Devre Baglanti Semasi

AKkis Hiz1
. . Hedeflenen Teslim Edilen Hacim Akis
Hasta Kategorisi ml 1/dakika
Yetiskin >300 ml 30
Pediatrik 50 ml <300 ml 15

Ref. EN ISO 5367:2023 - EKF - Tablo F.1

Hasta Kategorisine Gore Si1zint1 Sinir1

Hasta Kategorisi Hedeflenen Teslim Edilen S1zint1 Sinir1 Basing Altinda
g Hacim ml/min hPa (cmH:0)
Yetiskin =300 ml 70 60 +3
Pediatrik 50 ml < 300 ml 40 60+3

Ref. EN ISO 5367:2023 - Boliim 6.4

12. AKSESUARLAR VEYA SARF MALZEMELERI, iLETiSIMDEKI DiGER TIBBi CIHAZLAR

Balon Baglantisi: Bunlar anestezik balon ve balon hattini birbirine baglayan bilesenlerdir.

Anestezi Balonu: Anestezi balonu solunum yollarinda kullanilan bir ekipmandir. Hastanin
operasyon sirasinda dogru miktarda oksijen almasini ve karbondioksiti uzaklastirmasini
saglamada 6nemli bir rol oynar. Anestezi balonu genellikle solunum gazlar1 ve maddeleri igerir.

Su Tutucu: Su tutucular, devredeki gaz akisindan nemi toplamak ve uzaklastirmak icin
tasarlanmis bilesenlerdir.

Kateter Mount: Anestezi solunum devresinde kullanilan kateter mount aksesuari, hasta ile
ventilatdr/anestezi cihazi arasindaki solunum devresinin baglantisini kolaylastiran esnek bir ara
parcadir. Ozellikle su amaglar i¢in kullanilir: esnek yapisiyla hastanin pozisyonuna gére hareket
edebilir ve sabit cihazlar ile hasta arasinda uyumluluk saglar. Bu, hastanin basi veya viicudu
pozisyon degistirmesi gerektiginde devrenin yerinden oynamasini veya gerilmesini dnler.

Uyumlu Cihazlar

Anestezi solunum devreleri, anestezi cihazlar1 ve ventilator sistemleriyle uyumlu olacak
sekilde tasarlanmistir. Bu devreler, hastalara oksijen ve anestezik gazlarin giivenli bir sekilde
iletilmesini saglarken, ayni zamanda ekspiratuar gazlarin uzaklastirilmasina da olanak tanir.
Solunum devreleri, cerrahi miidahaleler sirasinda veya yogun bakim iinitelerinde hastalara
solunum destegi saglamak icin anestezi makineleriyle birlikte kullanilir. Bu devreler, cihazlarin
akis hizlar1 ve basing kontrolleriyle tam uyum icinde calisarak, gazlarin dogru hizlarda
karistirilmasini ve iletilmesini destekler. Ayrica, hasta baglanti boéliimiinde farkli baglanti
tipleriyle uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir ve trakeal tiip ve maske ile baglanti olanagi sunar.
Nem kontrolii ve siirekli gaz akis1 6zellikleri sayesinde hastanin hava yolunu korumaya yardimci
olur. Anestezi ve ventilasyon sistemleriyle birlikte kullanildiginda hem yetiskin hem de pediatrik
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hastalar icin giivenli ve etkili solunum destegi saglar. Uriin belirli bir marka veya model cihazla
uyumlu degildir. Tiim marka ve modellerle uyumludur.

13. SEMBOLLER

DIKKAT KURU TUTUNUZ

>

PAKET HASARLIYSA KULLANMAYINIZ

LOT/| LOT NUMARASI

SON KULLANMA TARIHI YENIDEN KULLANMAYINIZ

STERIL DEGILDIiR

REF| REFERANS NUMARASI

URETIM TARIHI VE URETIM ULKESI

KULLANIM TALIMATLARINA BAKINIZ

5@

~0

URETICI A\ GUNESISIGINDAN UZAK TUTUNUZ

aaal 2
a0 c € CE iSARETI VE ONAYLANMIS KURULUS
107 2764

SICAKLIK LIMITI NUMARASI

@ NEM LIMITI MD| MEDIKAL CiHAZ
e

UDI| BENZERSIZ CIHAZ TANIMLAYICISI
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