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CE..or

Zafizeni je opatfeno znackou CE, ktera vyjadfuje
jeho shodu s ustanovenimi smérnice Rady
93/42/EHS zdravotnickych prostfedkd a spliuje za-
kladni pozadavky pfilohy | této smérnice.

Systém nepretrzitého monitorovani glukézy CT10
vyrabi spole¢nost Zhejiang POCTech Co., Ltd. ©
Zhejiang POCTech Co., Ltd. VSechna prava
vyhrazena. Tato uzivatelska pfirucka se muze
zmenit bez pfedchoziho upozornéni. Kdyz k tomu
dojde, bude vydano nové vydani uZivatelské
prirucky.

Definice bezpeénostnich poznamek

A VAROVANI

VAROVANI poskytuje  duleZité informace
o potencialné nebezpecéné situaci, ktera, pokud se ji
nezabrani, mdze mit vazné nasledky.

|AA UPOZORNENI |

UPOZORNENI poskytuje dulezité informace o
potencialné nebezpecéné situaci, ktera, pokud se ji
nevyhnete, mize vést k lehkému nebo stfednimu
zranéni uzivatele nebo pacienta nebo poskozeni
zdravotnického zafizeni nebo jiného majetku.

| POZNAMKA |

POZNAMKA obsahuje dal$i informace, které maiji
zabranit nepfijemnostem béhem provozu.
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Cast 1. Bezpeénostni informace

1.1. DuleZité bezpeé&nostni informace

Pred pouzitim systému pro kontinudlni monitorovani
glykémie si preététe cely tento manual. Pokud né&éemu
nerozumite nebo mate né&jaké dotazy, zeptejte se svého
diabetologa nebo jiného poskytovatele zdravotni péde.
Kontraindikace, varovani, opatfeni, upozornéni a dalsi
duleZité bezpednostni informace naleznete v této
uZivatelské pfiru¢ce.

A VAROVANI

Toto zafizeni neni uréeno k nahrazeni glukometru. Systém
musi byt pouzivan s glukometrem v souladu s pfisluSnymi
predpisy.

® Rozhodnuti o 1€6b& by nemélo byt zaloZeno pouze na
vysledcich tohoto zafizeni. Pred provedenim
terapeutickych Uprav musite namérené hodnoty potvrdit
glukometrem.

® Pfiznaky souvisejici s nizkou nebo vysokou hladinou
glykémie by nemé&ly byt ignorovany. Pokud mate pfiznaky
nizké nebo vysoké hladiny glykémie, ovéfte vysledky
pomoci glukometru.

e Abyste zaijistili vykon zafizeni, méli byste aktualizovat
kalibraci zafizeni podle pokyna v této pfirudce. Vykon
zafizeni pfi kalibraci méné gasté, nez je doporueno, nebyl
testovan.

e VVyrobek CGM by mé&l byt pouZivan pod dohledem |lékare.



|[AA UPOZORNENI |

e Prfed otevienim baleni senzoru si vzdy umyjte ruce
mydlem a vodou. Po otevieni obalu se nedotykejte lepici
oblasti.

e Pfed vloZenim senzoru vzdy odistéte kOzi v misté
zavedeni senzoru topickym antimikrobialnim roztokem, jako
je isopropylalkohol. Neaplikujte senzor, dokud neni
vy&isténa oblast sucha.

e Vytvorte plédn otaéeni pro vybér kaZdého nového
umisténi senzoru. Vyhnéte se umist&ni senzoru, ktera jsou
v t&sném kontaktu s odé&vem, pfisluSenstvim nebo jsou
b&hem cvi€eni vystavena pohyblim.

@ Vyvarujte se injek&niho podavani inzulinu nebo umisténi
infuzniho setu inzulinové pumpy do vzdalenosti cca 8 cm od
senzoru.

e Senzor je sterilni v neotevieném, neposkozeném obalu.
NepouzZivejte Zadny senzor, pokud byl jeho sterilni obal
dFive poSkozen nebo otevien.

e Pro kalibraci musite zadat pfesné udaje z prstu, které vas
glukometr zobrazuje. Do 5 minut zadejte v8echny udaje z
prstu pro kalibraci. Zadani nespravnych hodnot z prstu,
které probé&hly pfed vice nez 5 minutami, ovlivni vykon
zafizeni.



1.2. Stitky

Stitek
se symbolem

Nazev symbolu

(1

Predtéte si navod k pouZiti

Viz navod k pouZiti/broZura

U
i
M

Sterilizovano ozafovanim

Nepouzivejte opakované

Typ BF aplikovany dil

| 3| @

Stejnosmérny proud

()

Neionizujici elektromagnetické zareni

\E::\' Symbol pro znadeni elektrickych a
e elekronickych zafizeni
LoT

Davkovy kéd

Datup spotreby

I

Teplotni limit (2°C ~ 30°C)

3
N
N

Uvedeny stupné ochrany proti vodé

Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

L@k

Datum vyroby

m
(2]

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spoledenstvi




Cast 2. Pfednastaveni produktu

2.1. Doporug&ené pouziti

Zafizeni je uréeno k detekei trendU a sledovéani opakujicich
se vzorcl u dospélych s diabetem. Systém je urden k
pouZiti pacienty.

Toto zafizeni neni uréeno k nahrazeni glukometru. Zafizeni
musi byt pouZivano s glukometrem. Rozhodnuti o 1é¢bé& by
nemélo byt zaloZzeno pouze na vysledcich systému.
Rozhodnuti o 1é¢bé musi byt pfed provedenim
terapeutickych uprav potvrzeno glukometrem.

Indikace
Systém je uréen pro stanoveni trendl a vzorcl pii 1€¢bé
dospélych diabetikd. Je uréen pro pouZiti pacientem.

2.2. Kontraindikace
CT, Rentgenové vysetfeni, Magneticka rezonance. P¥i
podobnych vySetfenich odstrarite senzor a vysilag.

2.3. Uvod do systému:

Princip &innosti

Senzor pracuje prostfednictvim enzymatickych
elektrochemickych reakei s glukézou. Enzym,
glukézooxidaza, umoziuje  pfeménu  glukézy na
elektronicky signal. Prijima¢ prevadi signal ze snimade na
hodnotu glykémie, ktera se zobrazi uzivateli.

CT10 Vam umoZiuje nepretrZité sledovat namérené
hodnoty kazdé 3 minuty po dobu aZ 10 dna.

Reagenty

Glukézooxidaza. Enzym glukdézooxidaza je odvozen z
mikroorganismu Aspergillus niger purifikovaného a
sudengho podle pokynt typu VII-S. Pfimému kontaktu
tkan& s glukézooxidazou brani vnéj§i membranova vrstva,
proto je riziko tkanovych reakci z glukézooxidazy
povazovano za minimailni.



2.4. Systémové komponenty
Systém se sklada ze tFi ¢asti (obr.1), senzoru, vysilate
a prijimade.

Senzor _ﬂ? USB kabel (typ C)

Tlagitko Home

N / Konektor
Vysilag we Pijimad
Obrazek 1. Systém: senzor, vysilag¢ a pfijimad
e Senzor je pruzny tenky prouZek se &tyfmi elektrodami

spojeny se zavadé&cim zafizenim, zabaleny ve steriinim
obalu pro pfimé pouZiti.

Zakladna

senzoru
i Naplast
‘3_ senzoru

gl %

S
F
Rameénka zamku
zavadéde

Paojistka zamku
zavadéce <
Pojistka

zavadaciho
tlagitka

Obrazek 2. Sestava senzoru (senzor a zavadéd)



Soudasti systému CT10:

Cast
1 11 Senzor CT - 202
2 21 Vysila¢ CT - 100C10
3 3.1 PHjimaé CT - 100BD
4.1 UZivatelsky manual
4.2 Rychly havod
4 4.3 Ptislusenstvi: Kabel USB (typ C)
4.4 Prislu8enstvi: Vicko baterie
4.5 Prislusenstvi: Lithium-iontova knoflikova
baterie CR 1620 pro vysilaé CT - 100C10
{voliteIng)

e Dalsi podpurna zafizeni:
UZivatelé by méli mit snadno dostupny glukometr pro
provadéni terapeutickych uprav a kalibraci CGM.

UZivatelé se mohou rozhodnout pfijimat data pomoci
pfijimade nebo mobilni aplikace POCTech CGM. UzZivatelé
si mohou stdhnout mobilni aplikaci POCTech CGM
prostfednictvim obchodu Google Play. PF pouZiti s
vysiladem a senzorem muZe mobilni aplikace POCTech
CGM shromaZzdovat, analyzovat, transformo-

vat a zobrazovat aktudlni data shromazdéna vysilagem,
ukladat shromazdéna data a generovat zpravy.

UZivatelé mohou ziskat nejnovéjSi verzi uZivatelské
pfiruéky k POCTech CGM Mobile na
www.poctechcorp.com.

UZivatelé mohou kontaktovat dodavatele a ziskat software
POCTech Care pro Windows, ktery slouzi k zadavani
uloZenych dat CGM do poéitace pomoci kabelu USB k
zobrazeni Udaji o naméfenych hodnotach shromazdénych
CGM.
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2.5. Popis nabidky pfijimade (obr. 3)

Stavovy indikator
[Garvamamens]| 180720 1118 €5 10 ) B = Datum Cas
Zuts: Wysoka Alam vibrace

M| Zbyvajici podet dnit

6.3 Audo alann
e /L BlueTooth
mu\‘\ Baterie
gt
Doleva p Daprava Glykémie a jednatky

Sipky tendu (% Klesaiici)

- ‘ [ o Stabil i)
{p Stabilizovany)

- { ARostouel)
/ preit

Senzor ZAPVYP (W}
Nastaveni paramatris | ® ]

]
| ——{VlaZeniudslosti (& }
i)) & ‘ I_._Il_ = Historie mafen 4 ]

Obrazek 3. Displej pfijimace

Bila: V/ rozsahu
Bervena: Nizis \

2.5.1 Horni stavovy fadek:
Datum Cas; (rr-mm-dd)
Alarm vibrace; (¥5)
Zbyvajici podet dnu; (10)
Audio alarm; (<))
Bluetooth; (&)

Baterie. ([=m)

2.5.2 Informace ve stfedni ¢asti:
Glykémie a jednotky;
Sipky trendu;

Graf trendu.

2.5.3 Dolni fadek nabidky:
Senzor ZAP/VYP (@)
Nastaveni parametrl (i)
VloZeni udalosti ( &)
Histrorie mé&feni (L)

E’ Senzor ZAP/NVYP

Zapnuti/vypnuti datové komunikad&ni linky vysilace (obr.4):
V normalnim provoznim reZimu neni poloZka ,Senzor ZAP/-
VYP" nutna. Pfipojeni senzoru/vysilade se spusti pomoci
operace ,Vyhledat”. KdyzZ je senzor ve stavu datového spo-
jeni, polozka ,Aktivovat senzor® neni funkéni. ,Vypnout
senzor” je k dispozici pouze pro konkrétni pfipady, kdy je
tfeba monitorovani prerusit nebo

10



zastavit pfed koncem nominalniho 10 denniho obdobi.

LJAktudlni &teni® slouzi pro udel kontroly stavu senzoru
(feSeni problému), pokud existuje podezfeni na neobvykle
chovani systému. Nabidku Ize otevfit dlouhym stisknutim

ikony (déle nez 3 sekundy).

19-:07-20 11:14 95 16 )R [ETD

19-07-20 11:14 ¥R PR [ET)
C 3

Aktuslnr stenr
Aktivovat senzor
Vypnout senzar

<SNOBOO0OTD (325}
I 98.3 nA
b 17.4 rA

W # & L

W % A Lh

Obrazek 4. Obrazovka Zobrazit signal

# Nastaveni parametrd (obr.5):

Nastaveni ¢asu;
Zvuk tlagitek;

Typ alarmu (Zvuk / Vibrace / Zvuk + Vibrace);
Nastaveni alarmd (Hraniéni hodnoty glykémie);

Jazyk.
19-07-20 11:14 #5314 <) R [E3) 19-07-20 11:14 &mE $§ [=3p
E : ! ]

Nastaveni &asu
Zvuk tla¥itek
Typ alarmu
Nastaveni alarmi
Jazyk
[ Mastavenr ]
t
W % & Lh W % & Lh

Obréazek 5. Nabidka Nastaveni parametrd
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& VloZeni udalosti (obr.6):

Ref.GM (referenéni glykémie): UZivatel zada hodnotu

glykémie z glukometru (GM)

Vstup udalosti:

Protokoly uZivateld:

Sport;
Strava;
Léky;
Inzulin.
19-07-20 11:14 95, 14D R [E50D 19-07-20 11:14 T E [E0)
L ——— 4 L ]
Ref. GM oK Tdzlost
. Sport
8. 0 mmol /L = E;:iva
v Inzul in
B # 4 L W % & Lh

Obrazek 6. VloZeni udalosti

L1 Kontrola dat (obr.7):

Historicka data: Prohlédnéte si historicka data méreni.
24 Hod Data: Zobrazi pfekryti naméfenych dat v ramci

24hodinového grafu.

19-07-20 11:1a W) R [=p

Historicka data
24 Hod Data

P % 2 L

Obrazek 7. Nabidka Data
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Cast 3. Pfiprava pied pouzitim

3.1. Priprava pfed pouzitim

Senzor:

Zkontrolujte neporusenost obalu a datum expirace,
a ujistéte se, Ze je senzor v dobrém stavu.

Vysilag:
Na zagatku monitorovani si vzdy pfipravte novou
knoflikovou baterii CR1620 (3V).

Pripravte vysilag (obr.8): Vlozte do vysilade baterii CR1620.

f

L : i
Krytka baterie _-ﬁ
CR1620

Prostor
pro baterii

Kontakty
elektrod
Obrazek 8. Nainstalujte baterii vysilace

Baterii vloZte kladnou stranou nahoru. Utadhnéte vicko
prostoru baterie pomoci mince (obr.9).

Otogenim

zamknéte
baterii

Obrazek 9. Utahnéte vicko baterie

13



Po vioZeni baterie se vysila¢ aktivuje. Jeho sériové &islo se
zobrazi na blizkém pfijimaéi (Kdyz je pfijimac¢ v reZimu
vyhledavani).

P CT-100C,; SN12900019

- I—

Obrazek 10. Sériové &islo vysilage

P¥ijimaé:

Stisknutim a podrZzenim tlagitka vypinace déle nez

3 sekundy zapnete pfijima¢. Ovéfte a pripadné& upravte
datum a nastaveni ¢asu a zda je baterie v pfijimadi
dostatedné nabita.

Po spusténi vysilate se jeho sériové &islo zobrazi na
displeji pfijimage. Ovéfte sériové &islo na vysilagi. Poté
dotykem na obrazovce vyberte vysilag. Pro pfipojeni
vysilage stisknéte ,Ano". Na obrazovce pfijimade se zobrazi
ikona antény Bloetooth, ktera indikuje, Ze byla navazana
datova komunikace. Poté  stiskn&te ,Sync” pro
synchronizaci vysilage a pfijimade (obr. 11).

19-07-20 11:14 WPk [Ep 19-07-20 11:14 €10 ) R
L ' ! 1]

SN12900019 SN12900019
Pripojit k tomuto senzoru?

Selfttest OK, synch. &as

Ano Ne Syne  Nastavit

W & Lh W # 4 Lh

Obrazek 11. Vyberte spravny vysilag a pFipojte se
Alkoholové polstarky a dalSi potieby:

Pro dalSi postup si pfipravte alkoholové polstarky nebo jinou
desinfekai.

14



Cast 4. Provoz a upozornéni

4.1. Pouziti nového senzoru

Priprava pfijimace:

Kdyz je pfijima¢ zapnuty, vyhledava vSechny vysilate
v okoli a zobrazi jejich seznam na displeji.

Zkontrolujte baterii pfijimace a v pfipadé potfeby ji nabijte.
Nastavte datum a c¢as, alarmy, hraniéni hodnoty
Hypergl/Hypogl a jazyk.

Priprava pokozky:

Pro viloZeni senzoru vyberte jednu paZi nebo horni ¢ast
bficha (obr.12). Vyhnéte se jizvdm a jinym koZnim
abnormalitam. K &isténi a dezinfekci pokozky pouZijte
alkoholové polstarky.

2 {10

Obrazek 12. VVybér mista pro monitorovani

PFiprava senzoru:

|AA UPOZORNENI

Zkontrolujte obal senzoru.
NepouzZivejte, pokud je obal poSkozen.

|AA UPOZORNENI |

Pred otevienim senzoru vZzdy zkontrolujte datum expirace
na obalu senzoru. NepouZivejte proslé senzory.

15



Otevfenim sterilniho obalu vyjméte sestavu senzoru.
Odstrante ochrannou folii z lepici pasky na zakladné
senzoru (obr.13).

Obrazek 13. Odlepeni ochranné félie

Pouzijte senzor:

Umistéte senzor na vyd&isténou pokozku.

Stisknutim zakladny senzoru s lepici paskou dosahnete
pevného pfilepeni (obr.14).

Obrazek 14. Pevné pfitladte na zakladnu senzoru

Sejméte ochranny kryt zavadéciho tlagitka (obr.15).

Obrazek 15. Sejméte ochranny kryt
zavadéciho tlacitka

16



POCTech

Sklopte rukojet zavadéte smérem dold, dokud predni ¢ast
senzoru nevytahne kizi nahoru. (obr. 16a).

Obrazek 16a.

Stisknutim  zavadéciho tladitka spustite zavadéci
mechanismus. Senzor by mél byt zaveden zpusobem
znazornénym na obrazku 16b.

Obrazek 16b. Spravny uhel zavedeni senzoru

Po zavedeni senzoru zatahnéte zpét a vyjméte pojistku
zamku zavadé&&e palcem ruky, ktery drzi zavadédg (obr. 17).

Obrazek 17. Odstrante pojistku zamku zavadége

17



Poté stisknutim ramének na stranach zavadé&fe senzor
odpojte. Vyjméte a zlikvidujte zavad&& jako lékarensky
odpad (obr. 18).

Obrazek 18. Odpojte a odd&lte zavadéd

Konektor pfipojeni senzoru stisknéte dold (obr.19) a
zacvaknéte ho do zakladny senzoru.

Obrazek 19. Konektor pfipojeni senzoru stisknéte dold

4.2. Inicializujte senzor

Na obrazovce se poté zobrazi ,Aktivovat senzor? Ano/Ne".
KdyZz vyberete ,Ano", systém prejde do inicializaéniho
reZimu a za&ne ukladat data (obr. 20).

19-07-20 11:14 €U L [ET)( [19:07-20 1124 wuch @

SNO8900019 SNO8900019
Aktivovat senzor? Inicializace — odpo&(tavani
Ano Ne 1:00

'imggm"iﬁﬂ'&m

Obrazek 20. Aktivace a inicializace senzoru
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Nasunte vysilag na senzor a zajistéte jej (obr. 21).

Obrazek 21. Nasunuti vysilace na senzor

A POZNAMKA |

V pFipadé potfeby pouZijte naplast (7x10 cm, vodot&snou),
ktera prekryje celou sestavu vysilade/senzoru.

4.3. Inicializace senzoru a prvni referenéni GM
Senzor vyZaduje hodinovou inicializaéni dobu. Na
obrazovce se zobrazi odpoditavani.

[A UPOZORNENI |

Vzhledem k fyziologickym rozdilim nelze jako referenéni
hodnoty kalibrace pouzit hodnoty glykémie do 2 hodin po
jidle nebo po poziti napoji s vysokym obsahem cukru.
Mohlo by to mit za nasledek chybnou kalibraci senzoru!

|AA POZNAMKA |

Je velmi duleZité naplanovat si ¢as na zahajeni hodinové
inicializace. Nejlepsi doba k zavedeni senzoru je 2 hodiny
po snidani nebo ob&dé&, takze prvni kalibrace (po hodinové
inicializaci) bude pfed dalSim jidlem, kdyzZ je hladina cukru
v krvi v ustaleném stavu.

Po ukond&eni inicializace, je nutné zadat referenéni hladinu
glykémie (GM). Provedte mé&rfeni hladiny

19



glykémie v krvi (GM), vyberte , &, a poté ,Ref. GM" pro
zadani referen&ni hodnoty glykémie GM (obr. 22).

19-07-20 1114 ¢ 4D R [E)
: 3

Ref. GM 0K

A

8. 0 mmol /L

A4

W % A Lh

Obrazek 22. Zadani referenéni hodnoty glykémie

Po zadani GM se zobrazi hodnota glykémie (obr. 23).

19-07-20 11:14 CHIO0CP F
6.3

mmol ;L

1/‘\\\
,.“\/ S

W % 2 L

Obrazek 23. Displej pfijimade

Senzor ke kalibraci vyZaduje referencni hladinu glykémie
(GM). Podle nasledujici kalibradni tabulky zméfte GM a
nejpozdé&ji do 5 minut zadejte do pfijimade.

1 2 Poznamka
1.Den | Prvni 6 - 10 hod. 2. kalibrace by méla byt pred
kalibrace po prvni kalibraci | ve&efi nebo pfed spanim.
2.Den | Glykémie Pred vedefi
pred jidlem
Dny Glykémie NA Pro dal&i dny
3-10 | predjidlem 1 kalibrace denné.

20



|AA POZNAMKA |

Pfed snidani musite zadat glykémii na ladno. Nezadavejte
hodnoty glykémie do 2 hodin po jidle.

4.4. Vstup udalosti:

UZivatel by mél zaznamenavat uplny protokol aktivit
zadavanim vsech jidel, cvideni, 1ékd a inzulinu b&hem
celého obdobi pouzivani senzoru (obr. 24).

Ruzova znacka pro stravu.
A Zelena znacka pro sport.

®  Modra znatka pro léky.

Zluta znacka pro inzulin.

Obrazek 24. Polozky nabidky Protokol udalosti

4.5. Vlastnosti dotykového displeje pfijimace

Vychozi zobrazeni: Vychozi displej obsahuje 5hodinovy
graf glykémie a hodnotu glykémie. Jednotkou koncentrace
glukézy je mg/dl (mmol/l je k dispozici v zemich, kde se tato
jednotka pouZiva). Normalni graf a koncentrace glukozy
jsou zobrazeny bile. Stisknutim klavesy HOME na jakékoli
obrazovce se vratite na vychozi zobrazeni.

Sipky: KdyZ se vedle hodnoty glykémie objevi Sipka nahoru
nebo dold, znamena to zménu sméru trendu glykémie.

Hypoglykémie: Kdyz glykémie ze senzoru prekro&i
pfedem nastavenou hraniéni hodnotu, barva grafu se zméni
na &ervenou. Zména je doprovazena upozorné&nim (zvukem
nebo vibracemi).

Hyperglykémie: Kdyz glykémie ze senzoru prekrodi

pfednastavenou hrani¢éni hodnotu, barva grafu se zméni
na Zlutou. Zména je doprovazena upozorn&nim.
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Znacky udalosti: Po vybé&ru udalosti z nabidky Vlozeni
udalosti (&) se na grafu objevi odpovidajici znagka (obr.
24).

Priblizeni nebo oddaleni grafu: Dotknéte se obrazovky
prstem a taZenim nahoru oddalite graf. Tazenim dold graf
pribliZite.

Otoceni stranek doleva/doprava: tazenim prstu doleva
nebo doprava se graf posune vzdy o jednu stranku.

Zelené zbarvené datum/Eas znamena rezim kontroly: PFi
prohlizeni grafu se zobrazeni data/€asu zméni na zelenég,
coZ znamena, Ze ¢as neni aktualni.

Zelena svisla ¢éara a zelena hodnota glykémie jsou
uréeny pro kontrolu: Dlouhym stisknutim jakéhokoli bodu
grafu se zobrazi zelena ¢ara. Hodnota glykémie v tomto
bodé je zobrazena zelené.

24hodinové prekryti: Klepnéte na ikonu dat (Ll1). Vyb&rem
24 Hod Data" oteviete seznam datovych souborli a
vyberete poZzadovany soubor.

Zapnuti a vypnuti alarmu: Zvuk a vibrace slouzi k
upozornéni v pripadé neobvyklé situace. Cheete-li vystrahu
vypnout, pouZijte nabidku ,Nastaveni® () vyberte ,Typ
alarmu”, poté vyberte ,Vypnout upozornéni®, ,OK" a poté
LPotvrdit vypnuti®.

4.6. Pé&e a udrzba b&hem monitorovani

Pred pouzitim si prostudujte uzivatelskou pfirucku.
UzZivatelé véetné I&€kafll, zdravotnich sester a pacientd musi
byt proskoleni.

Prijimaé je schopen komunikovat s vysilaéem na
maximalni vzdalenost 4 metry.
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Pfijimag noste vzdy u sebe. PFi ztraté komunikace nebude k
dispozici funkce upozornéni.

Sledujte indikator baterie pfFijimace. Nabijte baterii,
kdykoli je potfeba. K nabijeni pfijimage pouZijte kabel USB
dodany s timto systémem. Pokud nebyl pfistroj pouzivan
déle nez mésic, mél by byt jednou nabit. Chrarite pred
ohném a vysokymi elektromagnetickymi poli. Vyhnéte se
silnému narazu. PFi pfipojovani k napajecimu adaptéru
nebo podita&i by meél byt vybaven systémem ME
certifikovanym podle EN 62368-1.

Sprchovani: Pokud je sestava senzoru/vysilade spravné
nainstalovana a udrzovana, je odolna proti vodé s krytim IP
27 (ponofeni do vody o hloubce 1 metr po dobu az 30
minut). To znamena, Ze se muzete sprchovat bez zviastni
ochrany. Vzhledem k rozdilim v dobé no3eni a rozdilam ve
stavu pokoZky lidi v8ak ddrazné& doporudujeme, abyste
pfijali nezbytna opatfeni pfi kontaktu s vodou.

Poceni: PFfi nadmérném poceni muZe dojit k odlepeni
senzoru.

Nahodné vypnuti senzoru: V pfipadg&, Ze se senzor
nahodné& vypne, nepokousejte se jej znovu pouzit. Udalost
nahlaste svému dodavateli.

Venkovni aktivity: Vyhnéte se dynamickym sportovnim
aktivitam, které mohou senzor poskodit.

Svédéni: Prekryvné lepici pasky mohou zplsobit svédéni
kdze. Tomu Ize pfedejit jejich vym&nou kazdych nékolik dni.
Pfi vyméné& pasky davejte pozor, abyste nenarusili
fungovani senzoru a vysilage. Pokud se v oblasti senzoru
objevi otok nebo zarudnuti, které je doprovazeno
extrémnim svédénim, senzor odstrarite.
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Vyhybani se extrémnim teplotam: NezdrZujte se v
extrémnich teplotach, které jsou mimo specifikovany rozsah
provozu systému.

Silna elektromagneticka pole: Vyhnéte se silnym
elektromagnetickym polim.

CT-vySetieni rentgen nebo MR: Pokud musite byt
vySetfeni pomoci CT, rentgenu nebo MR, odstrarite vysilaé
a senzor. Po vySetfeni spustte novy senzor.

Uginek na jiné zdravotnické vybaveni: Za extrémnich
okolnosti mize byt ovlivnéno blizké |ékafské vybaveni. Viz.
prohlaseni IEC.

Nestandardni chovani: Porucha systému, zkrat, poceni,
vniknuti vody atd. miZe zpuUsobit nestandardni chovani.
Pokud situace trva del$i dobu, odstrarite senzor a nahlaste
chybu.

PFijimaé by nemél byt umistén v blizkosti jinych
podobnych systému, aby nedoslo k ruseni. UzZivatele
inzulinové pumpy by neméli umistit senzor na stejnou
stranu bficha jako infuzni set pumpy.

Nepfipojujte senzory k jinym neschvalenym zafizenim
nebo sitim.

Informace zobrazené pfijimadem jsou uréeny k
doplné&ni monitoringu glykémie a nenahrazuji
glukometr. Ugelem je poskytnout informace o neustalych
zménach koncentrace glukézy a ménicich se trendech.

A VAROVANI

Uchovavejte mimo dosah déti. Systém obsahuje malé ¢asti,
které mohou pfi spolknuti predstavovat riziko uduseni.
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4.7. Ukon&eni nepretrzitého monitorovani glykémie
Systém je naprogramovan tak, aby ukladal data po
dobu az 10 dnu. Sbér dat se automaticky ukoné&i po deseti
dnech.

Vypnéte senzor v nabidce ,,Senzor ZAP/VYP" (H?)

a odstrante senzor spoleéné s vysilaéem. P¥i
odstrafiovani senzoru z kize, odlepte a zvednéte naplast
na zakladn& senzoru od jednoho okraje a vytahnéte ho,
dokud se cela sestava senzoru/vysilate neoddéli od
pokoZky. Nevyhazujte vysilac¢, ktery Ize opakované pouzit.

Peclivé zkontrolujte kazi v misté aplikace, zda
nedochazi ke krvaceni, infekci, zanétu atd. V pripadé
obav se porad'te s Iékarskym personalem.

|A VAROVANI |

Pokra&ujte v pouzivani svého glukometru k vyhodnocovani
stavu diabetu. PFiznaky souvisejici s nizkou nebo vysokou
hladinou glykémie v krvi by nemély byt ignorovany. Pokud
mate pfiznaky nizké nebo vysoké hladiny glykémie, zmé&rte
se glukometrem.

4.8. Likvidace odpadu
Senzor: Zlikvidujte v souladu s pfedpisy pro zdravotnicky
odpad.

Vysila&: Lze vy&istit a znovu pouzit. Mdze byt zlikvidovan
jako lékarska elektronika.

Prijimaé: Lze vydistit a znovu pouzit. Maze byt zlikvidovan
jako lékarska elektronika.

Baterie: Likdvidace baterie by méla splfiovat mistni zakony
a regulaéni poZadavky.
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Cast 5. Odstrafiovani problému a udrzba

5.1. Odstrarfiovani problém(

PIna kapacita paméti pfijimace. Pamét’ pfijimace uklada
nejméng 10 cykld dat senzoru. Doporuduje se vSak nahrat
data z pfijimag do poditage (software pro stolni poditace Ize
ziskat prostfednictvim  zakaznického servisu nebo
prodejci).

PFi  spusténi nového senzoru dochazi ke Kkontrole
pamétového prostoru prijimage. Pokud neni dostatek
paméti, je uZivatel vyzvan, aby odstran&nim starych
soubord uvolnil misto v paméti.

Pro odstranéni datového souboru prejdéte na ikonu
JDat” (L1). Vybé&rem ,Historicka Data" zobrazite seznam
datovych souborud. Dlouze stisknéte nazev souboru, ktery
chcete odstranit, a odpovézte vyb&rem ,Ano” pro potvrzeni
odstranéni.

Chybny signal senzoru. KdyZ je signal senzoru mimo
o&ekavany rozsah, pfijima¢ vyda vystrahu. MOZe dojit
k preruSeni méreni. K tomu obvykle dochazi, pfi vniknuti
vody a nasledném zkratu, nebo pfi ¢asteéném povytazeni
senzoru.

Selhani senzoru. Kdyz systém potvrdi poruchu senzoru,
pfijimad zobrazi ,Selhani senzoru”. Ukond&ete prosim relaci.

Problém s navazanim podéateéniho pfipojeni. Pokud
nastane problém s navadzanim podateéniho spojeni mezi
vysiladem a pfijimagem, zkuste pfijimac¢ vypnout a znovu
zapnout. Pokud problém stale pretrvava, vyménte baterii
vysilage.

Nizké napéti v baterii vysilace. Pfijimac¢ obdrzi informace
o baterii vysilade pfi navazovani podateéniho pfipojeni.
Pokud je napéti baterie vysilage niz8i nez 2,9 V, zobrazi se
chybova zprava a pfipojeni nelze navazat.
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Jednoduse vyménte baterii CR1620 a zopakujte pfipojeni.

Vybita baterie pfijimace. Pfijimag ma dobijeci baterii. Kdyz
je baterie téme&F vybita, indikator baterie v pravém hornim
rohu zméni barvu. Nezapomerite jej pravideln& kontrolovat
a podle potfeby nabijet baterii. | kdyZ se barva indikatoru
zméni na oranzovou zbyva dalSich 10 hodin pro dobiti
baterie pfijimace.

|AA POZNAMKA |

P¥i nabijeni pfijima¢e zeleny indikator baterie indikuje, Ze
probiha nabijeni. Po dokon&eni nabijeni zbéla.
NEODPOJUJTE, dokud se indikator baterie nazmeéni na

BILY.
|Chrgm . Ilnonmplem. I Complete l

Upozornéni na hyperglykémii. Vystraha na vysokou
hladinu glykémie se spusti, kdyz hladina glykémie v
senzoru prekro¢i predem nastavenou hraniéni hodnotu.
Doporuduje se nenastavovat hranici hyperglykémie pod
11,1 mmol/l, aby se =zabranilo &astym upozorn&nim.
Ddrazn& doporuéujeme vyhledat radu lékate.

Upozornéni na hypoglykémii. Upozornéni na
hypoglykémii je nejdileZit&jsi funkci zafizeni CGM pro
pacienty, ktefi trpi &astymi hypoglykémiemi. Vychozi
upozornéni na nizkou hladinu glykémie je 3,9 mmol/l.
Kdykoli dojde k upozornéni na hypoglykémii pouZijte
glukometr.

Preruseni Bluetooth komunikace. Pokud pfijimad
upozorni na ztratu komunikace, &astym ddvodem je
prekrogeni maximalni doporuené vzdalenosti mezi
vysiladem a pfijimagem. Priblizte je k sob& a znovu se
spojte.
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Neodekavané odlepeni senzoru. | kdyZz je to

nepravdépodobné, senzor se mliZe neodekavang odlepit,
obvykle v disledku nadmé&rného poceni nebo pohybu, nebo

lidem, ktefi maji mastnou pokoZku, ktera znemoZiuje
pevné pfilepeni senzoru. Odlepeny senzor nepouZivejte
znovu. PouZijte novy senzor.

Glykémie CGM neodpovida subjektivnim pocitim.
Pokud se na zakladé osobnich zkuSenosti hodnota
glykémie na senzoru jevi jako chybna, doporudujeme
méfeni glykémie glukometrem.

Vniknuti vody. Zobrazi se chybny signal senzoru.

Casovy rozdil piijimage. Mizete si viimnout, Ze das na
prijimadi se maze lisit od skute&ného ¢asu. Je to normalni,
pokud &asovy rozdil nepfesahne nékolik minut. B&hem
relace monitorovani senzoru neni dovoleno resetovat ¢as.

Poskozeni nebo opotiebeni viéka baterie vysilace.
Soudasti baleni vysilage je dal$i vicko baterie. Mélo by byt
pouzito vzZzdy, kdyZz dojde k poskozeni O-krouZku nebo
vigka.

Jiné problémy. Kontaktujte zakaznicky servis.

Seznam kédu chyb.

Chybovy | Displej Davad Opatreni
kod pfijimage
EO1 Baterie pfijimafe |Baterie pfijimade Dobijte pfijimag.
je vybital je prilis slaba.
Nabijte prasim
baterii!
EO02 Nedostatek Pfijimag automaticky Cheete-li odstranit datavy
pamsti. kontroluje pamétovy soubor, pfejdéte na ikanu

VymaZte datové
soubory!

prostor, kdyZ spusti hovy
senzor. Pokud pro plha
data senzoru neni dostatek
paméti, vyzve uZivatele,
aby odstranil staré datové
soubaru, aby uvolnil misto
v pamsti.

dat {(Ll1). Vyb&rem
L~Histaricka data® zobrazite
seznam datovych saubor(.
Dlouze stisknéte hazev
souboru, ktery chcete
adstranit, a odpavézte
vyb&rem ,Ano” pra
potvrzeni odstrangni.
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Chybovy
kod

Displej
pfijimage

Davod

Opatieni

E03 Baterie vysilade je| PFijimag abdrZi informace | Jednodude vymérite baterii
vybita. Prosim o | o baterii vysilage pfi CR1620 a znovu ji pfipojte.
vym&nu! navazovani pa&ateéniho

pfipojeni. Pokud je napé&ti
baterie vysilate niZ3i nez
2,9V, zobrazi se chybova
zprava a pfipojeni nelze
havazat.

E04 Hledani vysilade | Chyba komunikace s Pokud nastane problém s
se hezdrafilo. Bluetooth. navazanim podate¢niho
Restartujte prosim| Problém s baterii. spojeni mezi vysilagem a
pfijimag! pfijimadem, zkuste pfijimag

Vypnout a Znovu zapnout.
Pokud problém stale
pretrvava, vyménte baterii
vysilage.

E05 Ztrata datového Mimo dosah. PFiblizte k sob& vysila¢ a
spojeni. Silné ruseni. pfijima¢ a znhovu je spojte.
Obnovovani.... Restartujte pfijimad.

E06 Chyba signalu KdyZ je signal senzoru Vydkejte n&kolik minut na
senzoru! mimo ofekdvany rozsah, | obnoveni komunikace {viz
Obnoveni.... pfijima¢ vyda vystrahu. také EQ8).

Zobrazeni glykémie muze
byt vyphuto. K tomu
obvykle dochazi pfi
vhiknuti vody a nasledném
zkratu neba pfi aste€ném
povytaZeni senzoru.

EQ7 Glykémie je Zmé&na glykémie za Jakmile je glykémie
nestabilni. Jakmilg poslednich 15 minut je stabilni, provedte novou
dojde ke pfili& rychla. kalibraci.
stabilizaci, Vyékejte na ustaleni
provedte novou glykémie a zméite se
kalibraci. glukometrem pro novou

kalibraci.

E08 Selhani senzoru. | Systém detekoval chybné | Odstrafite senzor a vysilag.
Ukongete prosim | parametry senzoru, které
relaci. trvaji déle nez 15 minut.

E09 Porucha vysilage. | Pakozeni vysilage. Ukongete prosim relaci.

Ukongete prosim
relaci.

29




5.2. Obecna udrzba zafizeni - kontrola a udrZzba

Vysilag a pfijimaé jsou jemné elektronické pfistroje. Prijimad
NENI vodot&sny. Je tfeba se vyhnout vihkému prostredi a
elektromagnetickému poli.

K &isténi povrchu vysilage a pfijimade Ize pouzit alkoholové
ubrousky. Po uplném zaschnuti znovu pouzijte.

V pfipadé poruchy kontaktujte vyrobce nebo zastupce.
NepokouSejte se pfijimad otevfit nebo opravit.

A VAROVANI

Nejsou povoleny zadné upravy tohoto zafizeni.

Pouze vyrobce by mél zkoumat a poskytovat dily a opravy.
Opravy b&hem pouZivani jsou zakdzany.

Baterie do vysilage jsou jednorazové knoflikové baterie.
UzZivatel je mize mé&nit. Pokud baterii nepouZivate, neméla
by byt vioZzena ve vysilagi. Baterie pfijimaée je dobijeci
lithiova baterie. Vymé&nu baterie pfijimade, je-li to nutné,
musi provadét uréeni zastupci.
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Cast 6. Specifikace a prohlageni o EMC

6.1. Specifikace

e Testovaci vzorek: Testovacim vzorkem je podkozni
tkan.

e Parametry produktu:

i Doba pouzitelnosti senzoru: 12 mésicu;

ii. Rozsah méfeni: 1,7 - 25 mmol/l (30 - 450 mg/dl);

iii. Presnost laboratorniho testu:

iv. Rozsah Specifikace
< 4.2 mmol/l MAD* < 0.83 mmol/l
(< 75 mg/dl) (< 15 mg/dl)
> 4.2 mmol/l MARD** < 12%
(> 75 mg/dl)

*MAD, Pramérna absolutni odchylka;
*MARD, Pramérna absolutni relativni odchylka.

V. Komunikaé&ni dosah vysilage: 4 metry;
vi. Frekvence: 2,4GHz;

vii. Hmotnost vysilade: 7,6 gramu;

viii. Hmotnost pfijimade: 98 gram(;

Klinicka data

Klinicka studie systému kontinualniho monitorovani glukézy
(CGMS8) byla spoleénosti POCTech dokonéena v roce
2015. Studie zahrnovala 80 pacientd ze dvou nemocnic.
Celkovy MARD byl dosazen (vs. vzorky krve z prstu)
9,61 %. Senzor také vykazal celkovy MARD 8,67 %

(vs. Zilni krev).
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e Pozadavek na prostfedi produktu:

i. Pfepravni podminky

Stav Datavy systém Senzor
Teplota °C -15 - 45°C 2-45°C, <30 dni
Vihkost / relativhi vihnkost, % <93% relativni vihkasti
ii. Podminky skladovani
Stav Datavy systém Senzor
Teplota °C -15 - 45°C 2-30°C
Vihkost / relativhi vihnkost, % <93% relativni vihkasti NA
Elektrostaticky Chranény NA
iii. Provozni stav
Stav Vysila&/pfijima& Senzor
Baterie vysilate DC3.0V, {(CR1820) NA
Baterie pfijimace DC3,7V NA
Tlak / kPa 70 - 106 kPa 70 - 106 kPa
Teplota / “C 5-40°C 15-40°C
Vihkost (RU) / % < 93% relativni vihkosti NA

6.2. Prohlaseni EMC

Pokynhy a prohlaseni vyrobee - Elektromagnstické emise.

nasledujicim prostedi.
elektronickych podminek.

uzivatelé by méli

O&ekava se, Ze systém kontinudiniho manitarovani glukézy CT10 bude pouZivan v
Kupujici a

zajistit splnéni té&chto

Emisni test Shoda Elektramagnetické prostfedi - Pokyhy

RF emise CISPR11 Skupina 1 Systém CT10 pfijima emise pauze pro svou
interni kamunikaci. Energeticka hladina je
velmi hizka a neodekava se, Ze by
zplisabovala rugeni okolnich elektronickych
zafizeni.

RF emise CISPR11 Typ B /
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Pokyny a prohlageni vyrobce - Elektromagneticka imunita

Ocekava se, Ze systém kontinualniho monitorovani glukézy CT1Q bude pouZivan v
nasledujicim prostiedi. Kupujici a uZivatelé by méli zajistit spln&ni t&chto
elektronickych podminek.

Test imunity IEC606801 Test Splné&ni Elektromagnetické prostredi -
elektrické urovn& | elektrické dravng | Pokyny

Elektrostaticky | + 8 KV kontaktni | + 8 KV kantakini | Podklad by mél byt ze dieva,

vyboj vyboj vyboj betonu nebo keramiky. Pokud
IEC61000-4-2 je puda ze syntetickych
+15 KV vzduchovy| +15 KV materiall, relativni vihkost by
vyboj vzduchovy vybaj | méla byt hejméng 30%.
Magnetické 30 A/m 30 A/m Magnetické pole napajeciho
pole silové kmitogtu by mélo mit typickou
frekvence uroveh obchodniho nebo
(50Hz) nemochidniho prostredi.
IEC61000-4-8
RF emise 3V/im 3V/m, 10 Vim PFenosnd a mobilni RF
IEC61000-4-3 | 80MHz - 2,5GHz | 80MHz - 2,7GHz | komunikaéni zafizeni {(véetn&
jakékoli gasti

systému CT10) by neméla byt
bliZze ne? niZze uvedené
doporudeni. Vypodet
doporudené vzdalenosti:

d=1,167 x /P
80 MHz-800 MHz
d=2,333x P

800 MHz-2,5 GHz

P - Maximalni urovei
vystupniho vykonu vysilage
podle vyrobee, jednotky (W).
d - Doporugend vzdalenost,
Jednotka {m). Intenzita pole
imobilizovaného RF vysilade
je urdena faktorem a. Na
kazdé drovni b by méla byt
pod elektrickou Urovni.

V blizkosti zaFizeni s takovym
§titkem muZe dochdzet k
rudeni. 7§’

Poznamka 1: PFi frekvencich 80 MHz a 800MHz, pouZijte vzorec s vy$8i frekvenci.
Poznamka 2: Pokyny nemusi byt vhodné za v8ech okolnosti. Elektromagneticky
pFenos je ovliviiovan budovami, pfedméty a lidskymi tély.

@ Vysilage s pevnou polohou, jako jsou bezdratové telefony, rozbodovade
bezdratovych siti, amatérské kratkovinna radia, radia FM/AM a televizory atd., vysilaji
elektronicka pole, jejichZ intenzita nemusi byt pfesné& znama.

K vyhodnoceni intenzity takovych poli by mé&lo byt provedeno pozorovani tykajici se
takového prostiedi. Pokud jsou pozorovany vy3si nez vyde testované elektrické drovné
a je potvrzeno ruseni zafizeni, mohou byt nutna doplfikova opatieni, jako je Uprava
sméru nebo umisténi.

@ Intenzita pole by méla byt v celém rozsahu pod [V1] V/m.
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Doporudené viastnosti pro pFenosna nebo mobilni
komunikaéni zafizeni a systémy - Zafizeni a systémy, které
nepodporuji Zivot.

Doporutené vzdalenosti pra pfenasha RF zafizeni se systémem CT10.

O&ekdva se, Ze systém nepletrZitého manitarovani glukazy CT10 bude pouZivan v
prostfedi, kde je kontrolovdno rudeni RF. Na zakladé maximalnich Urovni
vystupniho vykohu mahou kupujici hebo uZivatelé pouZit nize uvedeny vypadet k
odhadu minimalnich vzdalenasti od zafizeni vyzafujiciho vysokafrekvenéni zafeni
patfebného k pouZiti systému CT10.

Maximalni homindlni vystupni d=1,167 x 4P 4=2333x 4P
vykoh (W) (80 MHz-800 MHz) (800 MHz-2,5 GHz)
0,01 0,12 023
0,1 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 738
100 11,67 23,33

U zafizeni, jejichZ vystupni Urovn& nejsou uvedeny ve vySe uvedené tabulcs, Ize
odhad provést pomoci ravhice, kde jednotka pro d je metr {m) a pro P {maximalni
vykon) je watt (W).

Poznamka 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800MHz, pouZijte vzarec s vy3&i frekvenci.
Poznamka 2: Pokyny nemusi byt vhodné za v3ech okalnosti. Elektromagneticky
pfenas je avliviiovan budovami, pfedméty a lidskymi t&ély.

Zakladni vlastnosti testované v elektromagnetickych
testech:

Méfeni stejnosmérného proudu v rozsahu 0 ~ 50 nA,

v rozmezi + 1 nA.

Méfeni stejnosmérného proudu v rozsahu 50 ~ 370 nA, v
rozmezi < 2,0%.

6.3. Deklarace smérnice EU o radiovych zafizenich (RED)
Spole&nost POCTech Co., LTD timto prohlasuje, Ze vysilac
typu pfijimace CT-100C10 a pfijima¢ CT-100BD je v
souladu se smé&rnici 2014/53/EU.

Uplné zn&ni EU prohlageni o shod& je k dispozici na
nasledujici internetové adrese:
www.poctechcorp.com/CGMS/declarationofconformity
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Cast 7. Zaruka
7.1. Kontakty a &isla:
e Sluzby zakaznikam

Sluzby zakaznikam Zhejiang POCTech CO., Ltd.

Telefon 86-400-118-8528
Web www.poctechcorp.com
7.2. Zaruka

Zaruéni doba na vysilad a pfijima&: dva roky od data
nakupu. Zarudéni podminky se nevztahuji na nasledujici
zaleZitosti:

e Poskozeni nebo nespravna funkce zplsobena
nespravnym pouzitim nebo nespravnym zachazenim.

e Poskozeni nebo nespravna funkce zpusobena silou,
mimo jiné: pozar a zemétreseni.

o Poskozeni nebo porucha zplsobena prepravou.

e Poskozeni nebo nespravna funkce zpUsobena jinymi
pri¢inami, které nejsou pripsany vyrobé.

e POCTech Co., Ltd. si vyhrazuje pravo na vysvétleni vySe
uvedenych podminek.

Zhejiang POCtech Co., Ltd.
No. 1633 Hongfeng Road, Building 11
HuzhouCity 313000, Zhejiang, China

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239

Dusseldorf, Germany

- Dovozce:
MTE spol. s r.o.
Hybesova 43 e-mail: mte@mte.cz
602 00 Brno tel.: 543 432 400
Verze: V20191016
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