Glukomer G-520

Pouzivatel'ska prirucka v slovencine

Glukomer G-520 a jeho ovlddacie prvky.

Pouzivajte iba pruzky G-520S. Vysledky sa zobrazuji v mg/dL. Pristroj je uréeny na meranie z Cerstvej
kapilarnej plnej krvi, nie na diagnostiku diabetu.
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Pred pouzitim si precitajte cely ndvod. Cielové hodnoty a postup pri neobvyklom vysledku preberte so zdravotnickym
pracovnikom.
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1. Bezpecnost a urcenie

Systém ma funkciu No Code: pri pouziti testovacich prizkov nie je potrebné zadavat kéd. Vyrobca ho urcuje
na domace samokontrolné meranie glukézy ako pomécku pri sledovani lie¢by diabetu. Meranie prebieha
mimo tela (in vitro).

* Glukomer a odberové pero su urcené len pre jedného pacienta. Nedavajte ich inej osobe ani ¢lenom
domacnosti. Kazda cast stpravy moze prenasat infekciu aj po Cisteni a dezinfekcii.

* Systém pouzivajte len s Cerstvou kapildrnou plnou krvou z konc¢eka prsta, dlane alebo predlaktia a s
pruzkami G-520S. Nie je urceny na diagnostiku alebo skrining diabetu ani na vysetrenie novorodencov.

* Nepouzivajte pruzky ani sterilné lancety po ddtume pouzitel'nosti. Novy prizok a novu sterilnt lancetu
pouzite pri kazdom merani.

e Pristroj nevkladajte do kvapaliny ani na miesto, odkial do nej m6ze spadnut. Chrante ho pred hordcimi
povrchmi; nepouzivajte ho tam, kde sa rozprasuju aerosély alebo podava kyslik.

* Nepouzivajte poSkodeny alebo nespravne fungujlci pristroj ani prislusenstvo, ktoré vyrobca nedodal.
Zmeny a Upravy bez schvalenia mozu zrusit opravnenie pouzivat zariadenie.

* Pri pouzivani v blizkosti deti alebo 0s0b, ktoré potrebuju pomoc, zabezpeclte dohlad. Pred meranim si
postup vyskusajte, dodrzujte kontrolu kvality a poradte sa s odbornikom na diabetes.

Elektromagnetické rusenie

Ak pristroj rusi prijem radia alebo televizie, sklste preorientovat alebo premiestnit anténu, zvacsit
vzdialenost, pripojit prijimac do iného elektrického obvodu alebo sa poradit s predajcom ¢i technikom.
Pévodny navod opakuje vseobecné bezpecnostné upozornenie dvakrat; tu je uvedené raz.

Princip merania

Glukdza reaguje s Cinidlom testovacieho pruzku. Glukomer meria vzniknuty elektricky prid; jeho intenzita
zavisi od mnozstva glukézy vo vzorke a pristroj zobrazi prislusnd hodnotu. Vysledky su kalibrované na
plazmu.
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2. Alternativne miesta odberu (AST)

Okrem konceka prsta umoznuje systém odber z dlane a predlaktia. Na tychto miestach je zvycajne menej
nervovych zakonceni a vpich mo6ze byt menej bolestivy. AST pouzivajte iba v obdobi, ked'je hladina glukdzy
stabilnd, a najprv sa poradte so zdravotnickym pracovnikom.

Kedy mozno pouzit AST
* Pred jedlom alebo nala¢no, ked od posledného jedla uplynuli viac ako 2 hodiny.
* Najskdr 2 hodiny po podani inzulinu a najskér 2 hodiny po cvic¢eni.

Jedlo, lieky, choroba, stres a cvi¢enie m6zu hladinu rychlo menit. Krv z konc¢eka prsta tieto zmeny zachyti
skor. Pocas jedla alebo bezprostredne po rnom, pri fyzickej ndmahe alebo inej udalosti ovplyvnujicej glukézu
odoberte krv len z prsta.

Kedy AST nepouzit

* Ak mate podozrenie na nizku hladinu glukézy, nevnimate priznaky hypoglykémie alebo vySetrujete vysoku
hladinu glukézy.

* Ak vysledok AST nezodpovedda tomu, ako sa citite, alebo sa vase bezné hodnoty ¢asto menia.

* Vysledky AST nepouzivajte na kalibraciu kontinudlneho monitora glukézy (CGM) ani na vypocet davok
inzulinu.

3. Suprava, glukomer a pruzky

Suprava podla pévodného nadvodu obsahuje glukomer a pouzivatel'skd prirucku. Batéria CR2032, pruzky,
sterilné lancety a kontrolny roztok su oznacené ako volitelné. Odberové pero: model HH-XVI-T, vyrobca
Tianjin Huahong Technology Co., Ltd. Sterilné lancety a kontrolny roztok nie su v Standardnej stprave. Ak
nieco chyba alebo bolo pred pouzitim otvorené, obratte sa na predajcu ¢i zdkaznicku podporu.

Odberové pero mozno pouzit opakovane, lancetu treba vymenit po kazdom pouziti. Kontrolny roztok sa
dodava v troch Urovniach: nizka, normélna a vysokd; podrobnosti poskytne predajca.

Batéria

1. Otvorte kryt batérie na zadnej strane glukomera.

2. Pri vymene vyberte pouzitl batériu. Vlozte jednu gombikovu batériu CR2032, 3 V.

3. Zatvorte kryt. Pouzitl batériu a elektroodpad odovzdajte na prislusnom zbernom mieste, nie do

komunélneho odpadu.

Casti glukomera
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1 - otvor na prizok (automatické zapnutie); 2 - LCD displej; 3 - tlacidlo M (zapnutie a pamat).

Casti testovacieho pruzku G-520S

Horny nasavaci otvor prijima kvapku; kontrolné okienko ukazuje naplnenie; stred je miesto Uchopu; spodné kontakty sa
zasUvaju do glukomera.

Kazdy pruzok je jednorazovy. Kontaktny koniec zasunte Uplne, prednou stranou nahor. NelUplné zasunutie
alebo otoceny prizok moze viest k nespravnemu vysledku.
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4. Displej, pamat a rezimy
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Cislovanie na obrazku zodpoveda vysvetlivkdm niZsie.

1 Blikajuca kvapka: pristroj je pripraveny na vzorku.

2 Oblast vysledku merania.

3 Symbol slabej batérie.

4 Jednotka vysledku: mg/dL.

5 CTL: meranie kontrolnym roztokom; vysledok sa neuklada.

6 KETONE?: upozornenie pri vysledku =240 mg/dL (13,3 mmol/L).
7 Datum a cas.

8 Symbol pamate M.

9 Ukazovatel hladiny glukézy.

Zobrazenie a vymazanie pamate

Kratko stla¢te M. Po priblizne 1 sekunde zobrazenia véetkych segmentov sa ukéze najnovsi vysledok. Dalsimi
kratkymi stlaceniami M prechadzate starsie vysledky; pamat ma kapacitu 500 merani.

Vymazanie vSetkych vysledkov: podrzte M priblizne 5 sekind, kym sa zobrazi Del. M uvolnite; ked Del blikd,
do 5 sekdnd znovu stla¢te M. Inak sa pristroj vypne bez vymazania.

Rezimy General a CTL

General (bez népisu CTL) Bezné meranie krvi kedykolvek pocas dna, bez ohl'adu na jedlo.

CTL Kontrolné meranie roztokom; vysledok sa neukladad do pamate.

Pri vypnutom glukomeri vloZte pruzok. Ked blikd kvapka, tlacidlom M prepnite medzi beznym reZzimom a CTL.
Pri merani krvi overte, Ze na displeji nie je CTL.

Pévodny nadvod zobrazuje datum a cas, ale neuvadza postup ich nastavenia.
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5. Odber krvi a meranie

Pred odberom
» Zvolte Cisté a suché pracovné miesto. Odberové pero ani lancetu nezdielajte; pouzite vzdy novu sterilnu
lancetu a novy pruzok. Pri manipuldcii sa vyhnite krému, oleju a necistotdm.

 Miesto vpichu priblizne 20 sekind jemne premasirujte. Vyberte bok konceka prsta alebo vhodné

alternativne miesto podla kapitoly AST. Miesto ocistite vatou navlhé¢enou 75 % alkoholom a nechajte
uschnut.

* Pri dalSom odbere zvolte iné miesto; opakované vpichy do jedného miesta mézu spbsobit bolestivost a
zhrubnutie koze. Predloha odporuca prvu kvapku zotriet, pretoze méze obsahovat tkanivovy mok.

Odberové pero a jeho casti

A - kryt; B - drzadlo lancety; C - ochranny uzaver ihly; D - drziak ihly; E - telo; F - spojovaci prstenec; G - nastavenie hibky; H -
spust; | - vystvac lancety.

Ak dodané odberové pero vyzera inak nez na obrazku, riadte sa jeho vlastnym navodom.

Priprava pera
1. Odskrutkujte kryt pera a zasurite novu sterilnl lancetu do drziaka az na doraz.

2. Odkrutte ochranny uzaver ihly a nasadte kryt pera spat. Odstraneny uzaver zlikvidujte podla pokynov k
odberovému peru.

3. Nastavte hibku vpichu (predloha uvédza obvykle stupen 3). PriloZte pero na ocisteny bok prsta a stlacte
spust; kliknutie znamend vykonanie vpichu.

4. Po odbere kryt odskrutkujte, pouzitl lancetu vysunte do vhodnej nddoby na ostré predmety a kryt nasadte
spat.
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Obrazkovy postup s odberovym perom

Nékresy 1-3: otvorte pero, vlozte lancetu a odnimte jej ochranny uzéver.

N&kresy 4-6: nasadte kryt, nastavte hibku a vykonajte vpich.

Nakresy 7-9: odskrutkujte kryt, vysunte lancetu do nddoby na ostré predmety a kryt nasadte spat.

[ed e

Pri odbere z prsta prilozte pero k boc¢nej strane konceka prsta a stlacte spust.

Postup merania z krvi - pokracovanie

[a

. Umyte si ruky mydlom a teplou vodou a dokladne ich osuste.

. Vyberte prazok z nddobky a ihned ho pouzite. Cistymi, suchymi rukami sa ho mozno dotykat; neohybajte,
nestrihajte ani neupravujte ho.

. PriZzok G-520S vlozte kontaktmi do otvoru glukomera, prednou stranou nahor a az na doraz. Glukomer sa
automaticky zapne.

. Pockajte na blikajuci symbol kvapky. Na meranie krvi zvolte rezim General (bez CTL); tlac¢idlo M meni
rezim.

. Kvapku krvi prilozte k nasdvaciemu otvoru prazku. Krv sa vtiahne sama; kontrolné okienko musi byt Uplne
naplnené.

. Pri dostatocnej vzorke zaznie signdl a za¢ne sa 5-sekundové odpocitavanie. Potrebny objem krvi je
najmenej 0,7 L.

. Na displeji sa zobrazi vysledok v mg/dL spolu s ddtumom a ¢asom; vysledok sa automaticky ulozi do
pamate.

. Pouzity prdzok vysurnte smerom do nadoby na ostré predmety a do vhodnej nddoby vloZte aj pouzitl
lancetu. Po vysunuti prdzku sa glukomer vypne. Umyte si ruky mydlom a vodou.
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Pévodny navod vyslovne pozaduje plné kontrolné okienko prazku. Ak vzorka nestaci alebo nastane chyba,
vykonajte nové meranie s novym prizkom. Postup svojvol'ne neskracujte ani nemernte.

Orientacné hodnoty uvedené v povodnej prirucke

Pred ranajkami (nalac¢no) <100 mg/dL

Dve hodiny po jedle <140 mg/dL

Zdroj v predlohe: American Diabetes Association, Standards of Medical Care in Diabetes, Diabetes Care 2012;35(Suppl.
1):S11-S63. Ide o hodnoty pre l'udi bez diabetu, nie o osobné ciele lieCby. Vlastné cielové rozmedzie stanovte s lekdrom.
Vysledky pristroja su kalibrované na plazmu; bez konzultdcie nemerite odpordcant liecbu podla jediného vysledku.

6. Kontrolné meranie a laboratorium

Porovnanie s laboratérnym vysledkom

Glukomer poskytuje vysledky ekvivalentné plazme. Bezna variabilita a odliSné podmienky mozu spdsobit
rozdiel oproti laboratériu. Pred porovnanim vykonajte test kontrolnym roztokom; podla moZznosti budte aspon
8 hodin nala¢no a vezmite glukomer do laboratéria. Obidve vzorky maju byt odobraté a vySetrené v rozmedzi
15 mindt. Pred odberom si umyte ruky. Do glukomera pouzivajte len Cerstvu kapilarnu krv, nikdy nie krv zo
skiimavky so sivym uzdverom.

Kedy vykonat test kontrolnym roztokom

» Ked' mate podozrenie, ze glukomer alebo prizky nefunguju spravne; ked vysledky nezodpovedajd tomu,
ako sa citite; po vystaveni prizkov extrémnym podmienkam; po pade glukomera.

Potrebujete glukomer, prdzok G-520S a kontrolny roztok. Test overuje ich spolo¢né fungovanie. Kontrolné
roztoky maju nizku, normalnu a vysoku Uroven; oCakavany rozsah je uvedeny na obali prazkov.

1. Vlozte novy pruzok a pockajte, kym sa zobrazi blikajuca kvapka.
2. Tlacidlom M vyberte CTL.

3. Flasti¢ku s roztokom dékladne pretrepte. Prvu kvapku vytlacte a utrite; druhd dajte na vrchnud stranu
viecka. Prilozte nasavaci otvor pruzku ku kvapke. Roztok nekvapkajte priamo z flasticky na pruzok, aby
sa nekontaminoval. Po naplneni okienka za¢ne odpocitavanie.

4. Vysledok v CTL sa neulozi. Porovnajte ho s rozsahom na obale pruzkov. Ak je mimo rozsahu, test
zopakujte.

Mozné priciny vysledku mimo rozsahu: chyba postupu, exspirovany alebo kontaminovany roztok,
exspirovany alebo poskodeny pruzok, pripadne porucha glukomera. Ak je aj opakovany vysledok mimo
rozsahu, glukomer nepouzivajte a obratte sa na zakaznicku podporu.
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7. Starostlivost, Cistenie a parametre

S glukomerom zaobchéadzajte opatrne. Pad alebo hodenie ho mo6ze poskodit. Chrante systém, prazky a roztok
pred vihkostou, horti¢avou, mrazom a prachom. Pred manipuldciou si ruky umyte, opldchnite a Uplne osuste.
Pouzité lancety odkladajte do nddoby na ostré predmety.

Cistenie a dezinfekcia podl'a prediohy

Cistenie udrzuje ¢itatelny displej a funkciu pristroja; dezinfekcia znizuje riziko prenosu infekcie. Predloha
odporuca Cistenie a dezinfekciu po kazdom merani a uvadza obrisky CaviWipes, registracia EPA 46781-8
(Metrex, www.metrex.com, tel. 800-841-1428; uvedeny je aj predaj Amazon).

1. Pred meranim si umyte ruky. Pomahajlca osoba ma pouzit jednorazové rukavice.

2. Po merani prvym obruskom 10 sekulnd cistite kryt, tlacidla, displej, oznacenia, kryt USB a oporny diel
spredu i zozadu, az kym nezostanu viditelné necistoty. Druhym obridskom dezinfikujte tie isté povrchy 2
minaty a udrzujte ich po cely tento cas vihké.

3. Rukavice opatrne odstrante a zlikvidujte podla pokynov zdravotnickeho pracovnika; po manipuldcii si
umyte ruky.

Kazdému dezinfikovaniu musi predchddzat Cistenie. Ak test pomdha vykonat druhd osoba, pred pouzitim vycistite a
dezinfikujte glukomer aj odberové pero. Predloha uvédza odolnost priblizne 11 000 cyklov Cistenia a dezinfekcie za 5 rokov
pri 5-6 meraniach denne. Jednym cyklom je jedno cistenie a jedna dezinfekcia.

Technické udaje

Model / kompatibilita G-520; pruzky G-520S a kontrolny roztok
Metdda Amperometria, glukbézooxidaza

Rozsah / jednotka 20-600 mg/dL; iba mg/dL

Vzorka / objem Cerstvé kapilédrna plné krv; aspofi 0,7 uL
Pamat / displej 500 vysledkov; LCD

Napéjanie / Zivotnost batérie Jedna CR2032, 3 V; priblizne 500 beznych merani
Rozmery / hmotnost 102 x 32 x 13 mm; 29,5 g vratane batérie
Prevadzka 10-40 °C; relativna vihkost =80 %
Skladovanie systému (glukomer a pruzky) 4-30 °C; relativna vlhkost 10-80 %
Preprava a skladovanie samotného glukomera —20 az 55 °C; relativna vlhkost =93 %
Uvadzana Zivotnost 5 rokov
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8. Obmedzenia merania a rusivé latky

* Nepouzivajte pri novorodencoch ani na arteridlnu krv, sérum alebo plazmu. Uréené su prizky G-520S;
podla predlohy mozno systém pouzivat do nadmorskej vysky 10 744 stép (priblizne 3 275 m).

* Vysoké koncentracie ldtok ako kyselina askorbova a mocova, hemoglobin, paracetamol, dopamin, L-dopa
a tolbutamid mo6zu skreslit vysledok o viac nez 10 %. Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani vyrazne
lipemické vzorky. Ikodextrin v koncentracii nad 13 mg/dL ovplyvihuje vysledok.

* Pri kyslikovej terapii méze byt vysledok faloSne nizky. Systém nie je urceny pre kriticky chorych, pacientov
v hyperglykemicko-hyperosmoldarnom stave (s ketézou alebo bez nej), pri dehydratacii, hypertenzii,
hypotenzii ani Soku.

* Hematokrit pod 20 % alebo nad 60 % mébze viest k nespradvnemu vysledku. Ak svoju hodnotu nepoznate,
poradte sa so zdravotnickym pracovnikom.

Limity latok uvedené v povodnom navode

Nad uvedenymi hodnotami moze latka sposobit nepresny vysledok. Hodnoty s prepisom tabulky vyrobcu, nie lie¢cebnymi
limitmi.

Paracetamol (acetaminofén) =8,0 mg/dL Kyselina askorbova <5,0 mg/dL
Bilirubin =90 mg/dL Cholesterol <500 mg/dL
Kreatinin <5,0 mg/dL Dopamin =2,0 mg/dL
EDTA =360 mg/dL Galaktéza <900 mg/dL
Kyselina gentisova <5,0 mg/dL Glutation =53 mg/dL
Hemoglobin =500 mg/dL Heparin =8000 IU/dL
Ibuprofén =50 mg/dL Ikodextrin =13 mg/dL
L-dopa =10 mg/dL Maltéza =900 mg/dL
Metyldopa =3,0 mg/dL Jodid pralidoximu <25 mg/dL
Salicylat =60 mg/dL Tolazamid =100 mg/dL
Tolbutamid =400 mg/dL Triglyceridy <2000 mg/dL
Kyselina mocova =8,0 mg/dL Xyléza =100 mg/dL
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9. Hlasenia a riesenie problémov

L

Lo Vysledok je nizsi nez 20 mg/dL. Vel'mi nizka glukéza; poradte sa bezodkladne so
zdravotnickym pracovnikom.

Hi Vysledok je vy$si nez 600 mg/dL. Zavazna hyperglykémia; okamzite vyhladajte zdravotnu
pomoc.
E-b Slab& batéria. Vymente batériu CR2032.
E-U Pouzity pruzok. Zopakujte meranie s novym prazkom.
E-F Pruzok sa mohol vytiahnut po naneseni Zopakujte meranie s novym prizkom.
krvi.
E-0 Pruzok bol vytiahnuty poc¢as merania. Zopakujte meranie s novym priazkom.
E-E Zlyhalo samocinné overenie glukomera. Predloha uvadza opatovné zapnutie po kalibracii; ak chyba

trva, obratte sa na podporu.

E-t Teplota okolia je mimo 10-40 °C. Merajte az pri teplote 10-40 °C.

Pozndmka k E-E: zdroj pri tejto chybe pouziva slovo ,kalibrdcia“, no na zaciatku oznacuje glukomer ako ,,No Code" a
neobsahuje postup kalibracie. Nenahradzajte ho domyslenym postupom.

Dalsie tazkosti

Problém Mozna pricina RieSenie

Po vlozeni prizku je displej Batéria je vloZzena nespravne alebo Vlozte batériu spravne alebo ju vymerite;
prazdny. slabd; od vlozenia uplynulo vela ¢asu; pruzok zasunte znovu az na doraz.
pruzok nie je zasunuty Uplne.

Vysledky koliSu alebo kontrola Nedostatok vzorky; expirovany roztok Novy prizok a dostatocnd vzorka; opakujte
vychadza mimo rozsahu. alebo pruzok; poskodenie prazku kontrolu. Ak je stédle mimo rozsahu, pouzite
teplom/vihkom; prilis pomalé priloZzenie novl nadobku prazkov. Nechajte systém asi
vzorky; nevhodna teplota. 30 minut pri izbovej teplote a meranie
opakujte.
Odpocitavanie sa nezacne. Pruzok nebol vlozeny spravne. Pouzite novy prizok a meranie zopakujte.
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10. Vykonnost, normy a symboly

Presnost merania podla prediohy

Priemer (mg/dL)
D (mg/dL) 3,0 4,4 6,2 7,2 13,1

CV (%) - 4,3 4,5 3.4 4,0

Priemer (mg/dL)
D (mg/dL) 3,30 4,2 9,3

CV (%) - 3,9 2,7

Systémova presnost pri hodnotach <100 mg/dL: v rozsahu £5 mg/dL 133/180 (73,89 %); £10 mg/dL 166/180
(92,2 %); £15 mg/dL 180/180 (100 %).

Pri hodnotédch =100 mg/dL: v rozsahu =5 % 230/420 (54,76 %); +10 % 377/420 (89,76 %); £15 % 413/420
(98,33 %). Pri hodnotach 42,3-506 mg/dL bolo v rozsahu =15 mg/dL alebo +15 % celkom 593/600 merani
(98,83 %).

Porovnanie vysledkov G-520/G-520S bolo vykonané so systémom YSI-2300. Stidia so 100 laickymi pouZivatelmi uvadza pri
hodnotdch pod 100 mg/dL podiel vysledkov v +£15 mg/dL od laboratéria: prst 100 %, dlan 98,1 %, predlaktie 98,1 %. Pri

hodnotdch =100 mg/dL v 15 %: prst 98,6 %, dlan 97,3 %, predlaktie 97,3 %. Predloha uvddza zhodu s EN ISO
15197:2015.

Elektrické a bezpecnostné normy

Podla predlohy glukomer splfa CISPR 11, trieda B (vyzarované emisie). Skusal sa na odolnost vo¢i elektrostatickému
vyboju Urovne 3 podla IEC 61326 a voci radiofrekven¢nému ruseniu 80 MHz-2,5 GHz pri 3 V/m podla IEC 61326-1 alebo
61326-2. Predloha odkazuje aj na poziadavky ISO 15197. Zariadenie nepouzivajte pri aerosélovych sprejoch alebo
podavani kyslika.

Vyznam znaciek na obale

Presypacie hodiny Datum pouzitel'nosti Tovéren s datumom Datum vyroby
Otvorena kniha Pozrite navod LOT Cislo 3arze
Vykri¢nik v trojuholniku Pozor IVD Diagnosticka zdravotnicka

pomobcka in vitro

Sinko Chrante pred slnkom REF Katalégové cislo
Dazdnik Uchovavaijte v suchu SN Sériové Cislo
Teplomer 4-30 °C Teplotny rozsah CONTROL Kontrola

EC REP Splnomocneny zastupca v Tovéren Vyrobca

Eurépskom spolocenstve

Povodny dokument: datum revizie 22. 9. 2023, verzia Al, oznacenie 611.G52006-000. Preskrtnuty k6s oznacuje, ze
elektrické zariadenie nepatri do komunalneho odpadu.
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