
EB SERTIFIKATAS

numeris: 211f 436CE02

Pilna kolryb6s uZtikrinimo sistema
Medicinos prietaisq direktyva 9SHZ/EEB,II priedas iSskyrus (4)
(IIa, II b ar III prietaisai)

Gamintojas:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

Produktq kategorijai(oms) :

Terp6s ruo5imui, darbui, plovimui, kriokonservavimui in vitro auginimui ir imogaus embrionq padengimui,
kiau5ialqslig ir spermatozoidq naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazmirei spermatozoido
injekeijai (ICSD, pagalbin6ms reprodukcin€ms technologijoms (ART) ir ebriong perneSimui.

DEKRA suteikia teisg naudoti EB notifikuojandios organizacijos identifikuojanti numeri nurodyt4 Zemiau kartu su CE
Zenklinimo atitiktimi produktams atitinkantiems techning dokumentacijq ir atitinkantiems jiems taikomq CE direktyv4;

0344

Dokumentai, kuriais remiamasi sertifikate:

Sertikavimo prans5imas 2111436CN, suteiktizD07 m. gruodZio L1 d.
Priedas, i5duotas 2009 m. spalio 23 d.

Siuo dokumentu DEKRA patvirtinq kad auk5diau nurodytas gamintojas atitinka ,Besluit Medische Hulpmiddelen'
nuostatas, 1993 m. birZelio 14 d olandq pakeist4 direktyv4 93/42/EEB del medicinos prietaisq, iskaitant visus velesnius
pakeitimus. Gamintojas iglvendino kokybes uZtiloinimo sistem4 kririmui, gamybai ir galutinei kontrolei aukSdiau
nurodytr4 produktr4 kategorijai pagal 1993 rn. birZelio 14 d. direklyvos 93142/EEB II priedo II nuostatas ir periodinei
prieZilrai. Teikiant rinkai III klases prietaisus privalomas papildomas prietaiso patikros CE sertifikatas pagal priedq II.
Bfitina informacija, susijusi su gamintojo kokybes vadybos sistema, lskaitant paslaugas ir nuoroda i atitinkamus
dokumentus, nagrinejamojo produko ir atliekamo vertinimq yra pateikti sertifikavimo praneSime, kuris yra neatskiriama
sertifikato dalis.

Sis sertifikatas galioja iki: 2018 m. spalio I d.
Pirm4 kart4 iSduotas: 2009 m. spalio 23 d.
l5duotas:2015 m. spalio I d.

DEKRA serti F*avimas B. V.

fraiytara*a: pmaiasl tra5ytaradca: paraiasl
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. t aan
Vyhdantysis direklorius Sertifikavimo vadovas

Iridiiami neatsiejami 3io sdfikato leidimai ir ataskaitos

DEKRA stifikavimas B.V. )Ta notifikuota orgaircijos, kuos idatifikrinis nmis 0344

DEKRA srtifikavimas B.V. Memder 1051, 6825MJ Amlm P.O. Box 5185, 6802 ED Amh€m, Oludija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 w.dekra-rertification.com lftons regiftaciios nmsis 09085396

,l,'efrt t t * .t zt{ k' l,k;.&r,
j fnlt'f:ot /9r :'t'i il e (dlhy_



PRIEDAS

Prie sertifi kato : 2 I I I 43 6CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

ytt

Terpes ruo5imui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionq padengimui,
kiauiial4sdiq ir spermatozoidq naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSD, pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionq peme5imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

Sis sertifikatas galioja Siems produktams:

lla klase: mineralinis aliejus kulturos padengimui

Produkto navadinimas FertiCult mineralinis alieius
Produkto kodas MINOILO5O

MINOILOsO 32

MINOILlOO
MINOIL1OO 32
MINOIL25O
MINOIL5OO

DEKRA sertifikavimas B,V.

fr alylz rarka: p ar ai asf
drs. G.J,Zoetbrood
Vykdantysis direklorius

kidiimi nmtsiejami 5io rertifikato leidimai ir ataskaitos

fra{fiantka: paraias)
ing. A.AM. taan
Sertifikavimo vadovas

DEKRA srtifikavimrs B.V. yranotifikuota orgmircijos, kuos idatifikrcinis nmeris 0344

DEKRA sertifikavimm B.V. Memds i051, 6825MJ Amim P.O. Box 5185, 6802 ED Amhsm, Olmdija

,qhLdLufr.t lti"huh4'
J t to"tlrt /a r. t'{)vtttl' rfiltt

T+31 88 S6 83000 F +31 88 96 83100 Jmons regisheiios nmeris 090853X



PRIEDAS

Prie sertifikato : 2lll436CEA2

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpes ruo5imui, da:bui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionq padengimui,
kiau5ial4sdiq ir spermatozoidr4 naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinems reprodukcinons technologijoms (ART) ir ebrionq pemeSimui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

IIb klase: terpes be papildomq medicininiq medZiagq

2n1

Produkto pavadinimas Sil-Select Stock Sil-Select Stock su fenolio raudonuoiu
Produkto kodas SISOlO SISOlOPR

SISOl2 SISOl2PR
SISO2O SIS02OPR

SISO5O SISO5OPR

sIS050 32 SISO5O 32PR
SISlOO SISlOO 32PR
srs100 32 SIS25OPR

SIS25O SIS25OPR

SIS5OO SIS5OOPR

SIS5OOO

DEKRA sertifikavimas B.V.

fra\firatka: paraicsf
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis direktorius

fr a$yta rarl/rra: p ar a i a sf
ing. A.A.M. Laan
Sertifikavimo vadovas

Leidiiaai natsiejarni Bio sertifikato leidimi ir ataskaitos

DEKRA srtifil€vim B-V. yra notifikmta orgmiacijos, kue identifikrcinis nmris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Memder 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, Oladija

,ii.: f{i,,tt, ." /tt /: / :,, tt,
i. li;t {;", /t ! ,'{ii, *' J,fltig.t

T +3 1 88 96 83000 F +3 1 88 96 83 100 fmon€s registraclios awqis 09085396



PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436C802

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

3/11

Terpes ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionq padengimui,
kiauSial4sdiq ir spermatozoidq naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitopiazrinei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinems reprodukcin6ms technologijoms (ART) ir ebrionq peme5imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

IIb klase: terpes be papildomq medicininir4 mediiagq

Produkto navadinimas SiI-SeIect PIus Upner Laver Sil-Select PIus Unner laver su fenolio raudonuoiu
Produkto kodas SIPO25{JP SIPO25PR I]P

SIPO42UP SIPO42PR UP
SIPOI2I]P SIPOIOPR I]P
SIPO2OUP SIPO12PR UP
SIPO2OT]P AF SIPO2OPR UP
SIP05OUP SIPOsOPR UP
SIPOsOTJP AF SIPIOOPR TIP

SIPlOOUP SIP25OPR IfP
SIP1OOUP AF SIPsOOPR. UP
SIP25OUP

SIP5OO{IP

DEKRA sertifikavimas B.V.

fraiylzrmka: paraias)
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis direktorius

[raS1ta ranka: para,ics]
ing. A.A.M. Laan
Se*i{il<avimo vadovas

tridlimi neatsiejmi dio stifikato leidimri ir ataskaitos

DEKRA re*ifikavimm B.V. yra notifikmta orgmiacijos, kuos identifikrcinis nmeris 0344

DEKRA sertifikavim B.V. Memds 1051, 6825MJ Amhm P.O. Box 5185, 6802 ED Amiern, Olmdija
T +31 88 96 83000 F +31 88 S6 83100 [nones registracijos namsis 09085396

I,tt :{.r'iLcu : / e:l'/r t ; 9-'t" :
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PRIEDAS

Prie sertifikat o : 2 I ll 43 6CE02

ATITIKTIS CE ZENI(LINIMUI
MEDICINOS PRIETATSAI

Terpes ruo5imui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir imogaus embrionq padengimui,
kiau5ial4sdiq ir spermatozoidq naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionq perne5imui.

I5duota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

IIb klase: terpes be papildomq medicinini4 mediiagq

4/11

Produkto navadinimas Sil-Seleet PIus 80%o Sil-Select PIus 80Yosu fenolio raudonuoiu
Produkto kodas SIPSO 010 SIPSO OIOPR

SIPSO 012 SIPSO OI2PR
srP80 020 SIPSO O2OPR

srP80 0s0 SIPSO O5OPR

srP80 100 SIPSO 1OOPR

sIP80 250 SIPSO 25OPR

srP80 500 SIPSO 5OOPR

DEKRA sertifikavimas B. V,

fra\ytara*a: paraiasl
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis diretlorius

kidiimi nmtsiejarni So srtifikato leidimai ir ataskaitc

fraYytara*a: paraiasf
ing. A.A.M. laan
Sertifikavimo vadovas

DEKRA srtifikavim^ B.V. ,m notifikmta mgmiacijos kuos idatifikacinis nmeris 0344

DEKRA sertifikavima B.V. Mmds 1051,6825MJ AmIm P.O. Box 5185,6802 ED Amhan, Olmdiia
T +31 88 83000 F +31 88 96 83100 Fnooes registracijos nmeris 09085396

ii'ii,i'iia|,?!,ir,i'r,71



PRIEDAS

Prie sertifikato : 21 1 1 436CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Tetpes ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir fonogaus embrionq padengimui,
kiauSial4sdiq ir spermatozoidrl naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/inkacitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSD, pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionr4 peme5imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

IIb klase: terpes be papildomq medicininiq mediiagrl

DEKRA sertifikavimas B.V.

fralytarurka: paraias] tmsytarartka: paraias)
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leidiimi neatsiejmi sio rcrtifika*o leidimi ir et6kaitos

DEKRA srtifikavimre B.V. yla notifikmta orgmizacijog kuos idmtifikacinis nmsis 0344

DEKRA sertifikavima B.V. Memdq 1051,6825MJ Amlm P.O. Box 5185,6802 ED Amhem, Olmdija
T+31889683000F+31889683100www.dekra-ceitification.corn lmoresregistracijosnmeris0g0853g6

5/11

/'; Jytri*t, : lct,i. rlyt^ 
.

, l.,tLrntr {(i',7Y r t,;', rl l(rtf

Produkto navadinimas Sil-Select Plus Lower laver Sil-Select Plus Lower layer su fenolio raudonuoiu
Produkto kodas SIPO25LO SIPO25PR LO

SIP042LO SIPO42PR LO
SIPOI2LO SIPO1OPR LO
SIPO2OLO SIPO12PR LO
SIPO2OLO AF SIPO2OPR LO
SIPO5OLO SIPO5OPR LO
SIPOsOLO AF SPIOOPR LO
SIPlOOLO SIP25OPR LO
SIP1OOLO AF STPsOOPR LO
SIP25OLO
SIPsOOLO



PRIEDAS

Prie sertifikato : 21 1 1436C8A2

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

6lt1

Tetpes ruo5imui, darbui, plovimui, kiokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionq padengimui,
kiauiial4sdiq ir spermatozoidq naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionq pemesimui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem
Belgija

IIb klase: terpes be papildomq medicininirtr medZiagr4

Produkto pavadinimas FertiCuft Flushing ferpd
be Imogaus albumino

Plovimo/in seminacij os
terp6 be imogaus
albumino

OEM auginimo terp6
be imogaus
albumino

Produlrto kodas FLUSHOOlN WASHOOlN OEM CULTOO1N
FLUSH OO2 N WASHOO2N OEM CULTOO2N
FLUSHOOsN WASHOOsN OEM CULTOOsN
FLUSHOlON WASHOlON OEM CULTOION
FLUSHO2ON NHSA NIS WASHO12N OEM CULTO2ON
FLUSHO5ON WASH02ON OEM CULTO5ON
FLUSHlOON WASHO5ON OEM CULTIOON
FLUSH25ON WASHlOON OEM CULT25ON
FLUSH5OON WASH2SON OEM CULTsOON

WASH5OON

DEKRA sertifikavimas B.V.

fraiT4ara*a: paraias]
drs. G.J.Zoetbrrnd
Vykdantysis direktorius

fra1fia r attkal' p ar ai a sf
ing. A.A.M. Laan
Sertifkavimo vadovas

IridZimi neatsiejmi Sio srtifikato l€idimai ir ataskaitos

DEKRA *rtifikavimas B.v. yra notifikuora orgmizacijos, kuos idmtifikaciuis nmeris 0344

DEKRA sertifitavimre B.V. Memder 1051, 6825MJ Amhem p.o. Box 5185, 6802 ED Arnheq olmdija
T +31 88 96 83000 F +3I 88 96 83100 rlrlErle,ka:q9llification.g9g lnmes registmcijos nmtris 09081396
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PRIEDAS

Prie sertifikato : 21 ll436CE02

DEKRA sertifrkavimas B.V.

fraiytaraldria: Paraiasl
drs. G.J.Zoetbrood

Vykdanrysis direklorius

kidZimi neatsiejmi 5io sdifikato ieidimi ir ataskaitos

DEKRA stifikavimro B-V yra notifikaota orgmircijos, kuos idmtifikrcids nmois 0344

DEKRArertifrkarimmB.V.Meadql05l'6825MJAmhemP'OBox5i85'6302EDAmharlOlmdija
T +31 88 96 g3000 F +31 88 96 83100 ww.dekra-cenificatiou.com lmones regi*acijos nmsis 09085396

7l7l

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpes ruosimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrioil{ padengimui'

kiau5ialqsdiq ir spermatozoidq naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitopiazminei spematozoido injekcijai

(ICSI),pagalbinemsreprodukcinemstechnologijoms(ART)irebrionqpemesimui'

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

lII klase: terpes su Zmogaus albuminu

lr asyla r arl<a: P ar ct i a s)

ing. A.A.M. Laan

Sertifikavimo vadovas

Nuoroda i DE sertifikato nu
zttl436DE04

VitriFreeze E

2111436D80s
2r11436D803

FeniCult plovimo terye su

Plovimo/insem
Plovimo/inseminacijos terPe



PRIEDAS

Prie sertifikato : 2lll436CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpes ruo5imui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionrl padengimui,
kiauiial4sdiq ir spermatozoidrl naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionq perne5imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

III klase: terpes su gentamicinu

Produkto navadinimas Nuoroda i DE serfifikato numeri
OEM auginimo terpe be
Zmogaus albumino su

sentamicinu

21 I r436DE0s

DEKRA serti likavimas B.V,

fraifirwka paraiasl [rasytarattka:paraiasl
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

tridiimi noarsiejmi }io stifikato leidimai ir ataskaitos

DEKRA *rtitrkavim B.V. yra notifilrcta orgmiacijos, kuos idmtifikrcinis nmeris 0344

DEKRA srtifikavims B.V. Memder 1051" 6825MJ Amhm P.O. Box 5185, 6802 ED Amhern, Olmdija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 wwr,.delra-certification.com fmones regi$acijos nwis 090853

8/l I
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PRIEDAS

Prie sertifi kato : 21 I I 436C802

ATITIKTIS CE ZENKLINTMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpes ruoiimui, darbui, plovimui, laiokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionq padengimui,
kiau5ialqsdiq ir spermatozoidrl naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai

QCSD, pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionq peme5imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Betgija

DEKRA sertifikavimas B.V.

frafytaranka: paraiasl [ra9t'taranka; paraiasf
&s. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. Laao
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

LeialZimi nffitsiejmi 5io stifikato leidimai ir ataskaitm

DEKRA rcrtifikavima B.V. yra notifikuota orgmizcijos, kuos idatifikacinis nmsis 0344

DEKRA sertiflksitM B.V. Meedtr l05l, 6825MJ Amh6m P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, Oladija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.deka-certification.com ]monCs regishadjc nmuis 09085396

9/tt

Tankio gradientine sistema silicio pagrindu spennatozoidq paruoiimui (III klase)

Produkto oavadinimas Nuoroda i DE sertifikato numeri
Sil-Select Stock su

sentamicinu

2ttt436DE06

Sil-Select Stock su fenolio
raudonuoiu ir eentamicinu
Sil-Select Plus Upper layer su
gentamicinu

Sil-Select Plus Upper layer su
fenolio raudonuoju ir
gentamicinu

Sil-Select Plus 80% su

sentamicinu
Sil-Select Plus 807o su fenolio
raudonuoiu ir sentamicinu
Sil-Select Lower layer su
gentamicinu

Sil-Select Lower layer su
fenolio raudonuoju ir
sentamicinu

,f fi'-i itr i,,!,i {,i, i! 
u.i 

t I,J ?



PRIEDAS

Prie sertifikato:21ll436CE12 10/11

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpes ruojimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionq padengimui,

kiau5ial4sdiq ir spermatozoidr4 naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazninei spermatozoido injekcijai

[CSI), pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionq peme5imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

TI Iase su Zmogaus albumlnu 1r nu

Produkto pavadinimas Nuoroda i DE sertifikato numeri
CAIN Medium Blastocyst

2ttt436DE0s

OEM auginimo terpe su

sentamicinu
OEM auginimo telpe su

gentamicinu ir fenolio
raudonuoiu
FertiCult Flushing terpe su

sentamicinu
2i1 1436DE03

FertiCult Flushing terpe su

fenolio raudonuo.iu ir
sentamicinu
Plovimo/inseminacijos terpe
su sentamicinu
Plovimo/inseminacijos terpe
su fenolio raudonuoju ir
sentamicinu
OEM plovimo terpe su fenolio
raudonuoiu ir eentamicinu
OEM Soerm olovimo teme
OEM Sperm plovimo terpe
Pius
GAIN ankstwos stadiios terpe 2 t 1 1 43 6DEA 3 I 21 t 1 43 6DEA 5

DEKRA sertifikavimas B.V.

frosytarurlrla; paraias) lraiylatanka: paraiasf
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. Laan

Vykdantysis direltorius Sefiifikavimo vadovas

Leidtimi neatsiejami iio srtifikato leidimi h ataskailos

DEKRA srtifikavima B.V. yra notifikuota organizacijog kuos idmtifikacinis nmqis 0344

DEKRA wrtiikavims B.V. Memder 1051,6825MJ Amhem P.O" Box 5185,6802 ED Amiem, Olmdija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 w!rw.dekra{q!dr3!!!.c!41 lrnones registracijos nmais 09085396
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"1, f';rl.ti!'v,;ilrt iu t llidfu



PRIEDAS

Prie sertifi kat o : 21 I | 43 6CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

7t/11

Terpes ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embrionq padengimui,
kiau5ial4sdiq ir spermatozoidq naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)lintracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSD, pagalbinems reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebrionq perne5imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

Pirmine dale;2AA9 m. spalio 23 d.
PerXrfreta: 2015 m. lapkridio 25 d.

DEKRA sertifftavimas B.V.

lra$,tara*a: paraiasl
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis direktorius

lridZimi nmrsiejmi Sio sertifikato leidimai ir ataskaitm

fra1ytara*a: paraiasl
ing. A.A.M. Laan
Sertifikavimo vadovas

DEKRA wrtifikryimas B.V. yra notifikuota organizacijoq kuros idmtifikacinis nunris 0344
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Terpes su specialiais priedais (III klase)

Produkto Davadinimas Nuoroda i DE serti{ikato numeri
10% P\? in FertiCult
Flushins temeie

2tt1436DEO7
FertiCult Asoiration teroe
OEM Asoiration teme


