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A CareSens Air hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el és szigortan tartsa be az
ebben a fejezetben felsorolt jelzéseket, ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket.

Hasznalati javallatok

A CareSens Air folyamatos gllikozmonitorozé (CareSens Air CGM) rendszer a
glikézszint folyamatos monitorozasara szolgél a szévetkdzi folyadékban lévé
gliikéz mérése révén 18 éves vagy idésebb cukorbetegséggel €16 betegek
esetében. A CareSens Air CGM rendszer kiegészitd eszkdzként valé hasznélatra
javallott a hagyomanyos otthoni cukorméré készilékekbdl szarmazé vércukor-
informaciok kiegészitésére, de nem helyettesiti azokat. A CareSens Air CGM
rendszer folyamatosan informécidkat nyujt a cukorszintrél, ezaltal segiti a

A CareSens Air segitségével mért gliikdzszint nem helyettesitheti az

egészséglgyi szakember altali ellatast, és Gnmagaban nem hasznalhaté a

diabétesz diagnosztizalasara. Kizardlag arra szolgal, hogy gliikézadatokat

szolgdltasson a betegek szamara, hogy segitse 6ket a mindennapi

diabéteszkezelésében, valamint, hogy mas vizsgalatok mellett segitse az

egészséglgyi szakembereket a diagndzis feldllitdsaban és a megfelel6 kezelés

kidolgozasaban.

A szenzorhaszndlé a kezelésével kapcsolatos dontéseket egészséguigyi

szakemberrel val6 konzultaciét kdvetéen hozza meg.

Ne haszndlja a terméket, ha a szenzor csomagoldsa megsériilt vagy fel van

bontva. Ez fertézéshez vezethet.

A csomagban taldlhaté nedvszivészert tartsa tavol csecsemdktél és

gyermekektdl.

Ne egye meg a csomagban taldlhaté nedvszivészert.

Ha a nedvszivdszer tartalma a szemébe kerdil, azonnal alaposan mossa ki folyd

vizzel. Ha barmilyen problémat tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz.

Véltson felhelyezési teriiletet minden Uj szenzor felhelyezésekor. Ha az Uj szenzort

rendszeresen egy korabban mar hasznalt terliletre helyezi fel, az bérirritaciot vagy

hegesedést okozhat.

A felhelyezéshez kivalasztott helynek meg kell felelnie a kévetkezé

kritériumoknak:

- Legaldbb 8 cm tavolsagra kell lennie az inzulinpumpa infuziés szerelékétdl
vagy az infuzié helyétdl.

- Nem lehet kozel a derékszijhoz, tetovalasokhoz, csontokhoz, hegekhez vagy

Szenzor fedGtapasz altal kivaltott irritaciok

A CareSens Air CGM rendszerhez tartozé fed6tapasz megfelelt a bioldgiai
stabilitasi vizsgalatokon. Az irritaciok a legtobb esetben enyhék, vagy egyaltalan
nem jelentkeznek. A klinikai vizsgélat soran néhany résztvevénél enyhe bérpir és
duzzanat jelentkezett, ami nem jelentett jelentés egészségligyi kockazatot. Ha a
tlinetek tovabbra is fennallnak, forduljon egészségligyi szakemberhez.
Fennmaradé kockazatok

Nem valészin(, hogy a CareSens Air szenzorszéla letdrik vagy levalik, és a bér
alatt marad, ahogyan ez a klinikai vizsgalatok soran sem tértént meg. A bér alatt
marad¢ sterilizalt szenzorszalak altaldban nem jelentenek jelentés egészségiigyi
kockazatot. Ha a szenzorszal letérik vagy levalik, a bér alatt marad, és fertézés
vagy gyulladas jeleit mutatja, kérjik, forduljon az egészséglgyi szolgaltatdjahoz
vagy a legkozelebbi hivatalos forgalmazéhoz.

Elényok

A CareSens Air CGM rendszer hasznalatanak el6nyei:

¢ A hiperglikémia és hipoglikémia megelézése magas és alacsony glikdzszintre
vonatkozo riasztasokkal

e A glikéztrendek és -mintdk nyomon kdvetése a jobb diabéteszkezelés érdekében

Trendek és mintak nyomon kovetése

A CareSens Air CGM rendszer segit észlelni a hiperglikémiat és a hipoglikémiat
azaltal, hogy folyamatos glikézinformaciét nyuit, kezeli a gliikézszint valtozasait
a trendek és mintak elemzésével, jobb déntések meghozataldra 6szténzi Ont az

@
e
Applikator Hasznalati Fed6tapasz CareSens Air
utasitas alkalmazas
O Megjegyzés

A szenzor az applikatoron bellll helyezkedik el.

Applikator

Az applikator feladata a szenzor védelme és a szenzor felhelyezése a bérre.
O Megjegyzés
o Az applikator csak egyszeri haszndlatra készllt, és nem haszndlhato Ujra.

¢ Ne nyomja meg a kioldégombot, amig el nem tavolitotta az applikator
biztonsagi fedelét, és készen nem all a szenzor felhelyezésére.

!7 Kioldégomb

tendencidk, példaul hiperglikémia és hipoglikémia felismérését. A trendek
felismerése és a mintak kovetése révén segitséget ad a cukorszint valtozasainak
kezelésében, valamint a diagnézis és a kezelés feldllitdsaban. A CareSens Air
CGM rendszer altal mért gliikozértékek dSnmagukban nem hasznélhaték sem a
diabétesz diagnosztizalasara, sem orvosi dontések meghozataldra. A CareSens

étkezési és sportolasi szokasaival kapcsolatban, valamint segiti a diagnézisban és Biztonsagi fedél —
a kezelésben az egészséguigyi dolgozdkat.
Folyamatos tajékoztatas

Ha On diabétesszel kiizd, rendkiviil fontos, hogy valés idében kezelje a

irritalt bérfeltlethez.
- Olyan teriletre kell felhelyezni, ahol alvas kdzben nem fogja meg(itni,
megnyomni vagy meglokni.
e Miutan levalasztotta a biztonsagi fedelet az applikatorrol, tigyeljen ra, hogy ne

Az applikator részei a kdvetkezd elnevezésekkel vannak ellatva:

Név Funkcié

Air CGM rendszert a betegek szamara tervezték otthoni és egészséguigyi
intézményekben val6 hasznalatra.

forditsa senki felé.
¢ Ne nyomja meg az applikator kioldégombjat, amig nem all készen a szenzor
felhelyezésére.

gliikozszintjét. A CareSens Air CGM rendszer riasztasok segitségével értesiti
Ont, ha a gliikdzszintje tul magas vagy tul alacsony, illetve gyorsan véltozik. A
riasztasok segitségével jobban tudja kezelni a diabéteszét.

Biztonsagi fedél Ez gétolja meg, hogy a szenzor véletlenil kioldddjon.

A gomb megnyomasakor a szenzor kiold, és régzil a

Ellenjavallatok ¢ Ne kalibraljon, ha a gliikézszintje tul gyorsan valtozik (percenként 2 mg/dL = - = Kiolddgomb felhasznald testén.
¢ Rontgen-, MRI-, CT-vizsgalat, radiofrekvencias ablacio, nagyfrekvencias (0,1 mmol/L) vagy annal nagyobb mértékben). E befolyasolhatja a szenzor Magyarorszagon elérhets
elektromos hokezelés vagy nagy intenzitasti fokuszalt ultrahang el6tt tavolitsa pontossagat. A CareSens Air CGM rendszer magyarorszagi forgalmazéja a 77 Elektronika Kft. Szenzor

el a szenzort. A magneses mezdk vagy a hé karosithatja a késziléket, ami a
glukozszint pontatlan méréséhez vagy riasztasi hibakhoz vezethet.

Ezt az eszkdzt nem hasznalhatjak azok, akik terhesek vagy szoptatnak, 18 év
alattiak, dializisre szorulnak vagy sulyos betegek. ﬂ

Figyelem

Sulyos hipoglikémia vagy sokk rendellenes méréseket eredményezhet. Ne
alkalmazza ezt a terméket sulyos tlinetekkel rendelkez6 betegeknél, mivel

a ketoacidézis vagy a hiperozmolaris hiperglikémias nem ketdzisos allapot
abnormalisan alacsony méréseket eredményezhet.

Ha inzulinpumpat hasznal, a szenzort a pumpatdl legalabb 8 cm tavolsagra
helyezze el.

Ha a szenzor felhelyezése soran a szenzorszal eltdrik vagy levalik, ellenériznie
kell, hogy az érzékel6szal a bér alatt maradt-e. Ha nem latja szabad szemmel
az érzékelbszalat, kérjen orvosi segitséget. Ha fertézés miatt gyulladast,
bérpirt, duzzanatot vagy fajdalmat tapasztal azon a helyen, ahol a szenzort
rogzitették, kérjen segitséget egészségligyi szakembertdl.

Ha zUzddast vagy sulyos vérzést tapasztal azon a helyen, ahovéa a szenzort
felhelyezték, hagyja abba a hasznélatot, tavolitsa el a szenzort, majd azonnal
forduljon orvoshoz vagy egészségligyi szakemberhez.

Ha a szenzor csatlakoztatasakor erds vérzés jelentkezik, nincs megfeleléen
felhelyezve a szenzor, vagy rendellenes méréseket tapasztal, tavolitsa el a
szenzort, és helyezzen fel egy Ujat a test valamely masik részére.

A szenzor bérhoz valo rogzitésére hasznalt ragasztotapasz és a szenzor
behelyezését segit6 vezet6tli egyes felhasznaldknal allergias reakciot (bSrpirt
vagy 6démat), illetve viszketést valthat ki. Ha ez megtorténik, azonnal
tavolitsa el a ragasztétapaszt és/vagy a szenzort, és forduljon orvoshoz vagy
egészséglgyi szakemberhez.

A szenzor lenyelése fulladashoz vezethet. Kérjuk, tartsa tavol a gyermekeket

¢ Ne haszndljon sérilt vagy hibas szenzort. Ez fert6zéshez vezethet.

¢ A szenzort a haszndlati utasitadsban foglaltaknak megfeleléen kell haszndlni, és

a haszndlati utasitasban megadott testrészre kell felhelyezni.
e A szenzort a felkar hatso részére helyezze fel. Nincs elegend6 bizonyiték a
szenzor megfelelé miikodésére, ha a test mas részére helyezik fel.

¢ A szenzort az applikatorcsomag felnyitasa utan azonnal fel kell helyezni, hogy

elkertljuk a levegében terjedd szennyezédést.

o A kalibrélast a kalibralasi riasztds megjelenése utan azonnal el kell végezni.
Ellenkez6 esetben a mérések pontossaga csokkenhet.

¢ Ne haszndljon a kalibralashoz az ujjbegyén kiviil mas testrészrél (tenyér,
alkar stb.) szarmazé mintat. Az eredmény eltérhet az ujjbegybdl szarmazé
minta glikézszintjétdl, és ez befolyasolhatja a szenzor mért gliikézértékének
pontossagat.

* Ha az ujjbegybdl vett mintaval végzett mérés eredménye 10 mg/dL (0,6 mmol/L)

alatti vagy 600 mg/dL (33,3 mmol/L) feletti, nem hasznélhaté kalibraciés
értékként.

¢ Ha glukdzriasztas torténik, ellendrizze a glikézszintjét egy hagyomanyos
vércukorszintmérével. Ha az eredmény megegyezik, forduljon orvoshoz vagy
egészséglgyi szakemberhez.

¢ Ne tavolitsa el az applikator biztonsagi fedelét, amig nem all készen a

szenzor felhelyezésére. Az elSirasok be nem tartdsa baktériumok altal okozott

fertézéshez vezethet.
* Ez atermék egy gombelemet tartalmaz. Ha lenyeli, a litium gombelem 2 éran

belul sulyos vagy halélos sériiléseket okozhat. Tartsa az elemeket a gyermekek
altal elérhetetlen helyen. Ha gy véli, hogy elemeket nyeltek le vagy helyeztek a

test barmely részébe, azonnal forduljon orvoshoz.

Kockazatok és elonyok

A CareSens Air alkalmazas magyar nyelven elérhetd Androidon a Google Play
és i0S-en az AppStore aruhazakban. A CareSens Air rendszer kompatibilis a
Magyarorszagon fejlesztett és gyartott Dcont vércukorszintmérékkel.
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A CareSens Air rendszer megismerése

A\ Figyelmeztetés

A CareSens Air CGM rendszer segitségével kapott mért gliikozértékek nem
helyettesitik a szakszer(i orvosi ellatast. Kizardlag arra szolgalnak, hogy a beteg
szamara adatokat szolgaltassanak a gliikézszint valtozasairdl, hogy segitsék

a diagndzis feldllitasat és a kezelés kialakitasat az egészségligyi szakemberrel
folytatott konzultacié soran.

A haszndlat jelentésége

A hagyomanyos vércukorszintmérék meghatérozott idépontokban mérik a
glikézszintet, és nem mutatjak meg, hogyan valtozik a cukorszint, illetve nem

adnak attekintést a gliikézszint idébeli valtozasairdl. A CareSens Air CGM rendszer
azonban segit a diabétesz kezelésében azdltal, hogy folyamatosan méri a szévetkdzi
folyadék gliikdzszintjét, és adatokat szolgdltat a felhasznaldnak a gliikdzszint
valtozasanak tendenciairol.

glikézkoncentracidjanak mérésével szamitja ki. Amikor azonban a vérben

1évé gliikéz koncentracidja megvaltozik, a szovetkozi folyadékban 1évé gliikéz
koncentracidja korilbellil 5-15 perccel kés6bb koveti azt.

A termék részei
A CareSens Air szenzor csak egyszeri haszndlatra készult. A szenzor a

A szenzor méri a glikdzszintet, és elkildi a mért értékeket egy okoseszkozre.

/7|

O Megjegyzés

o A szenzor vizallé. A termék vizallosagat 24 éran keresztil, 1 méter
mélységben tesztelték.

Ugyeljen arra, hogy 1,0 mm-nél kisebb &tméréj(i szilard targyak ne keriilienek
a szenzor belsejébe.

Az okoseszkozt és a szenzort egymastol 6 méteres tavolsagon belll kell
tartani. Ha az okoseszkoz és a szenzor kdzétt folyadék vagy akadaly van, az
adatatviteli tAvolsag csokkenhet.

A szenzor a csatlakoztatasa utan 15 napig érvényes. A lejarati datum elétt a
rendszer riasztast jelenit meg.

Ugyeljen arra, hogy a szenzort a lejaratkor vagy a lejérati datum elétt

eltavolitsa.
§§ \Aktiva'légomb
t Tavado

Az aldbbi tablazat a szenzor kildnbdzd részeinek nevét és funkcidit tartalmazza.

Szenzorszal /%\g

Szenzortapasz ———

Név Funkcié

Aktivalégomb A szenzor aktivalasara szolgal.

Beépitett akkumulatorral rendelkezik. A szenzorszalon

a szenzortol. csatlakoztatas utdn nem hasznalhato djra. o ) Tavado keresztiil mért gliikozkoncentracio-értékeket a tavado
e A CareSens Air alkalmazas adatai elveszhetnek, ha nem t8ltik fel azokat a Kockazatok /r? Csoma% tartaima akkovetkeZO- A csomag felbontasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, a felhasznaloi alkalmazasra kiildi.
Balapt ogy minden tartozék megvan.
felhGalapd szerverre. . o ’ . A CareSens Air CGM hasznalatanak kockézatai: % ) ] 9 Szenzortapasz Régziti a szenzort a felhasznald béréhez.
¢ Ha a szenzor haszndlata kdzben torli az alkalmazast az okoseszkdzérdl, az . . A\ Figyelmeztetés - - —
a P a P . ¢ Elmaradt riasztdsok : 4 416 5 ;
alkalmazasban tarolt 6sszes adat elvész. Ha térdlnie kell az alkalmazast, Szenzorszél Méri a szenzorhasznalo glikozszintjét.

vagy masik okoseszkdzre kell valtania, t6ltsdn fel minden fontos adatot a
felhbalapu szerverre, és mentsen egy biztonsagi masolat fajlt egy kilén
taroldeszkozre.

A szenzor felhelyezése el6tt alaposan mosson kezet szappannal és foly6
vizzel, majd széritsa meg. Tordlje at alkoholos kenddvel azt a teriiletet, ahova
fel szeretné helyezni a szenzort, majd széritsa meg teljesen. Az eléirdsok be
nem tartasa fertézéshez vezethet.

a

e Szenzor fed6tapasz altal kivaltott irritaciok
e Visszamaradt szenzorrész

Elmaradt riasztasok

Annak érdekében, hogy ne maradjon le a CareSens Air CGM rendszer
figyelmeztetéseirdl, kdvetnie kell az i-SENS altal ajanlott bedllitdsokat az
okoseszkdzén. Részletes informécidkat a CareSens Air alkalmazasban a
Beallitasok > Oktatéanyagok. Tovabbi informaciokért 1asd az elektronikus
hasznalati Utmutatéban az ,,Ajanlott okoseszkéz-specifikaciok”, a ,Riasztasok
hasznélata” és a ,,Gyakran ismételt kérdések” cimu fejezeteket.

¢ Ne haszndlja a terméket, ha a szenzor csomagoldsa megsériilt vagy fel van
bontva. Ez fert6zéshez vezethet.
A csomagban taldlhaté nedvszivoszert tartsa tavol csecsemdktél és
gyermekektél.
¢ Ne egye meg a csomagban talalhaté nedvszivészert.
* Ha a nedvszivdszer tartaima a szemébe kerdil, azonnal alaposan mossa ki folyd
vizzel.
Ha barmilyen problémét tapasztal, forduljon kezeléorvosahoz.
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CareSens Air alkalmazas

A felhasznaldk a CareSens Air alkalmazas segitségével az okoseszkdzeiken
monitorozhatjék a szenzorral mért gliikozértékeket. Az alkalmazasban elérheté
glukoztrendeket jeldld nyilak, gliikdztrendek, események és kalibracios értékek
lehet6vé teszik a gliikoz hatékonyabb monitorozasat.

Regisztralnia kell és be kell jelentkeznie ahhoz, hogy feltéltse a CareSens Air
alkalmazasban mentett adatokat a felh6alapu szerverre. Ha a CareSens Air
hasznalatahoz bejelentkezett az alkalmazasba, akkor is visszatoltheti a felhébdl
adatait, ha elvesziti az okoseszkozét.



A szimbolumok jelentése Hasznalati utmutaté

Az aldbbi tablazat tartalmazza az IEC (Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag)

altal az orvosi gyakorlatban hasznalt elektromos berendezésekre meghatarozott
grafikus szimbdlumokat. Ezek a szimbodlumok nemcsak a termékrél és a termék
hasznalatardl nyujtanak tovabbi kiegészitd informéciokat, hanem a biztonsagrol is.

Szimbdlum  Leiras
CE jelolés

Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kozosségben/Eurdpai
Uniéban

Orvostechnikai eszkdz

Vigyazat

Ne haszndlja Ujra

Lasd a hasznalati utasitast/Utmutato

Olvassa el a haszndlati Utmutatdt vagy az elektronikus
haszndlati Utmutatot.

BF tipusu alkalmazott alkatrész

Napfénytdl ovni

Szarazon tartand6

WEEE (elektromos és elektronikus berendezések hulladékai)
Hémérsékleti hatarérték

Pératartalom korlatozas

Légkori nyomaskorlatozas

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt. Olvassa el a hasznalati
utmutatot.

Idegen anyag vagy viz behatoldsa elleni védelem foka
Etilén-oxiddal sterilizalva

Steril zarérendszer kilsé védécsomagolassal

Gyarto

Importér

Gyartasi sorozatszam

Sorozatszam

Felhasznélhatdésagi id6 datuma

i-SENS, Inc.
43, Banpo-daero 28-gil
Seocho-gu, Seoul 06646, Korea

Medical Technology Promedt

Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraBe 7
66386 St. Ingbert, Germany

C €0123

© 2024 i-SENS, Inc. Minden jog fenntartva.

1. Az alkalmazas teIeBitése és fiok regisztra’la’sa

Keresse meg a CareSens Air alkalmazast a [ B aruhazban, és
telepitse, majd fejezze be a regisztraciot.

@ Inditsa el a CareSens Air alkalmazast az okoseszkdzén, és koppintson a Fidk
létrehozasa gombra.

- Vélassza ki a Lakohely szerinti orszagot és Nyelvet, majd koppintson a
Rendben gombra.

- irja be azt az email cimet, amellyel regisztralni szeretne, és koppintson a
Kiildés gombra. A regisztralaskor megadott email cimre elkiildiink egy
ellendrzé kodot. Az ellendrzés befejezéséhez irja be a hatjegy(i kddot.

O Megjegyzés

A kddot az email elkiildését kdveté 5 percen bell kell beimia. Ha az

id6korlaton bellil nem sikertilt megadnia a kddot, koppintson az Ujrakiildés
gombra egy Uj kod kibocsatasahoz.

- Adja meg a felhasznaléi adatokat, és koppintson a Rendben gombra.

2. A szenzor csatlakoztatasa

Olvassa be a csomagolas cimkéjén taldlhaté vonalkédot a szenzor
csatlakoztatdsdhoz az okoseszkozzel.

@ |Inditsa el a CareSens Air alkalmazast az okoseszkdzén, és jelentkezzen be.
Végezze el az alabbi miiveletsort ebben a sorrendben: koppintson a Biztonsagi
informaciodk lehetéségre, olvassa el a ,biztonsagi informacidkat”, koppintson a
Szenzorinformacidk beolvasasa lehetéségre.

@ Olvassa be a szenzornak a csomagolas cimkéjén talélhaté vonalkddjat, vagy
manudlisan irja be a sorozatszam utolsé 4 szamjegyét és a hatjegyd PIN kodot.

/\ Vigyazat

Ugyelien arra, hogy a szenzor csomagoldsénak cimkéjén jelzett adatokat
helyesen irja be. A szenzor felhelyezése sikertelen lesz, ha rossz
sorozatszamot vagy PIN kédot ad meg.

(@) Olvassa el a szenzor felhelyezésérdl szdl6 informaciokat, majd koppintson a
Parositas inditasa lehet6ségre.

3. Szenzor felhelxezése

Helyezze a szenzort a felkarjéra, és nyomja meg az aktivalégombot. Varjon, amig a
szenzor csatlakoztatasa befejezédik.

Nyissa ki a CareSens Air szenzor csomagolasat. Vegye ki az applikatort a
csomagolasbdl, és helyezze egy sima, stabil felllletre.

Fogja meg az applikatort, és vegye le a biztonsagi fedelet.

Az applikatort helyezze az dbran lathaté médon a felkarja hatso részére, ahova
a szenzort fel szeretné helyezni.

Nyomja meg a kioldégombot. A szenzor kizérdlag a felkar hatsé részére
helyezhet6 fel.

Tavolitsa el az applikatort, és gy6z6djén meg arrdl, hogy a szenzor megfeleléen
lett felhelyezve.
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Nyomja meg az aktivalégombot, amig egy kattanast nem hall. A gomb ekkor
bestllyed. Varjon, amig a szenzor csatlakoztatasa befejez6dik.

e Azi-SENS, Inc. kértltekintéen allitotta 6ssze a jelen hasznalati utmutatéban
szerepld informaciokat, hogy azok a leheté legpontosabbak legyenek.

e Az i-SENS azonban nem vallal felelésséget a kézikdnyvben talalhato hibakért
vagy kihagyasokért. Az i-SENS a termék megbizhatdsaganak, jellemz&inek vagy
kialakitasanak javitasa érdekében el6zetes értesités nélklil megvaltoztathatja
a jelen hasznalati dtmutatdban leirt terméket vagy a kapcsolédd
szoftveralkalmazasokat.

e Ez a dokumentum szerzéi jogi védelem alatt ll. Szigortan tilos a kézikényv
maésolasa vagy médositasa az i-SENS elézetes engedélye nélkil.
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A Hasznalati utasitas letoltése

A CareSens Air Hasznalati Utmutatéjanak letdltéséhez gépelje be a
hivatkozast a bdngészbjébe, vagy olvassa be az alabbi QR-kédot.
Tovabbi hibaelharitasi informaciokért forduljon a legkdzelebbi
hivatalos forgalmazohoz.

[1i] https://caresensair.com/download



