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DULEZITE: PRED POUZITIM TESTOVACICH

PROUZKU WELLION PRO MERENI GLYKEMIE SI

PRECTETE TYTO INFORMACE A NAVOD K POU-

ZITI GLUKOMETRU WELLION CALLA.

&V pfipadé potieby zavolejte svému lokalnimu

Z distributorovi na ¢islo uvedené na konci tohoto
letéaku nebo na krabi¢ce nebo navitivte nase
stranky na www.elekta.cz, www.wellion.cz.

elbCZ 20230213

POUZITI

Testovaci prouzky Wellion se pouzivaji s
églukometry Wellion CALLA ke kvantitativnimu
Smeéfeni mnozstvi cukru v plné kapilarni krvi.
ESystém Wellion CALLA je pro snadné porovnani
% s laboratornimi vysledky kalibrovan na hodnotu
o krevni plazmy. Systém Wellion CALLA je urcen
=k sebetestovani lidi s cukrovkou a k pouziti

zdravotnickym personalem.

Uvod

Testovaci  prouzky Wellion zalozené na
»biosenzorech pouzivaji enzym glukézooxidazu,
Sktery je specificky pro méfeni glykémie od
€20 do 600 mg/dL (1,1 az 33,3 mmol/L). Sipka na
Jtestovacim prouzku znaéi stranu prouzku, kterd
&nasaje krevni vzorek. Kdyz se krev z odbérného
g2mista dotkne 3picky prouzku, efekt kapilarniho

vzlinani pfivede vzorek do reakéni zény. Enzym

reaguje s glukézou v krvi a vytvafi elektricky

signal. Tento signal méfi glukometr Wellion

CALLA. Vysledek testu bude zobrazen do 6 vtefin.

2 Reakéni slozky
éKaidy cm?  testovaciho prouzku obsahuje
I nasledujici slozky v nize uvedenych pfibliznych
2 koncentracich:
2Glukézooxidaza (A. Niger)  2,3%
£ prenasec signalu (elektron(i)25,0%

Nereakéni slozky 72,7%

Upozornéni a bezpeénostni opatieni
[1] Testovaci prouzky Wellion jsou uréeny pouze
L Pro vn&jsi pouziti (IN VITRO diagnostika). [2]
SNepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti
%doby upotiebeni. Doba upotiebeni je uvedena
yna krabi¢ce a Stitku tubicky s testovacimi
iprouiky. [3] Nepouzivejte prouzky, které jsou
5vlhké nebo poskozené. [4] Kazdy prouzek
pouzijte jen jednou. [5] Je-li vysledek méfeni
nizsi nez 50 mg/dL (2,8 mmol/L) nebo vyssi nez
250 mg/dL (13,9 mmol/L), zkontrolujte spravné
fungovani systému pomoci kontrolniho roztoku
a pak zopakujte testovani s krevnim vzorkem z
~konecku prstu. Pokud je vysledek stale stejny,
%okamiité se obratte na svého |ékate. [6] Mate-li
&symptomy, které nejsou konzistentni s vysledky
8 méfeni ajiz jste eliminovali bézné chyby popsané
v navodu k pouziti, okamzité se obratte na svého
2lékafe. [7] Nikdy vyrazné neméfite sviij lécebny
plan a neignorujte pfiznaky bez pfedchozi
konzultace se svym lékafem. [8] Pouzivejte
systém pro méfeni glykémie Wellion CALLA pfi
teplotach mezi 10°C a 40°C (50°F a104°F).

= Skladovani a manipulace
§[1] Po vyjmuti testovaciho prouzku vzdy tubicku
apevné uzaviete, abyste prouzky ochranili
Spred vlhkosti a piimym slune¢nim svétlem.
g"[z] Testovaci prouzky skladujte v teplotach od
=4°C do 30°C (39°F do 86°F). [3] Neuchovavejte
prouzky na pfimém slune¢nim svétle, v ledni¢ce
nebo mrazéku. [4] Pfi spravném skladovani
jsou neoteviené testovaci prouzky stabilni az
do doby upotiebeni uvedené na tubicce. [5]
., Uvedeny mésic znamena KONEC tohoto mésice.
é[s] Spottebujte do 6 mésicl od prvniho otevieni.
S[7]1 Na testovaci prouzky nesahejte vlhkyma a
Y 3pinavyma rukama.
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2 Odbér vzorku a pfiprava

Cerstvou plnou kapilarni krev je mozné odebrat
do zkumavek obsahujicich heparin  nebo
sodik EDTA a pouzit ji do 15ti minut. Testovani
neprovadéjte na vzorcich plazmy nebo séra.
Nepouzivejte fluoridové konzervaéni latky.
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& Postup testovani

Elnformace o testovani krve naleznete v Navodu
2k pouziti glukometru Wellion CALLA v kapitole
$"Testovéani hladiny cukru v krvi”.
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Odbér zalternativniho mista
Glukometr Wellion CALLA umoziuje méfeni
glykémie vzorkem krve, odebranym z dlané nebo
predlokti (tzv. alternativni misto). Fyziologické
rozdily mezi prstem a dlani nebo ptedloktim
§mohou zpUsobit jiné vysledky méfeni glykémie
2. Krevni vzorek z dlané nebo predlokti byste
E neméli pouzit kdyz:
§[1] Kdyz mate podezieni na hypoglykémii.
2[2] Mate podezieni, ze se hladina cukru v krvi
= rychle méni kvili fyzické aktivité nebo po injekci
rychle plsobiciho inzulinu nebo je méné nez
dvé hodiny po jidle. [3] Budete fidit auto nebo
provadeét rizikové ¢innosti jako je obsluha stroje.
[4] Konzultujte se svym lékafem, zda je pro vas
»odbérzalternativniho mista vhodny.

5 Oéekavané hodnoty
YHodnota glykémie zavisi na mnoha faktorech.
:&Idea’lnl' rozsah pro dospélou osobu s cukrovkou
gje:
g- Méné nez 100 mg/dL (5,6 mmol/L) pfed jidlem
« Méné nez 140 mg/dL (7,8 mmol/L) po jidle @
Je dulezité, abyste spolecné se svym lékafem
urcili vas pfislusny cilovy rozsah.

2 Kontrola kvality

éTest kontroly kvality provedte v souladu s pokyny
S uvedenymi v Navodu k pouziti kdyz: [1] Vysledky
%neodpovidaji tomu, jak se citite. [2] Alespon
Sjednou tydné kvuli ovéfeni, zda glukometr a
2 testovaci prouzky spravné funguji. [3] Byly
testovaci prouzky skladovény pfi teplotach nebo
vlhkosti, které nebyly v souladu s podminkami
skladovani. [4] Pokazdé, kdyz oteviete nové
baleni testovacich prouzkd. [5] Si procvi¢ujete
techniku testovani. [6] Upustite glukometr nebo
5jej jinak zjevné poskodite.
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nPouzivejte pouze kontrolni roztok Wellion.
%5 Vysledky testu by mély byt v rozpéti uvedeném
2 na tubiéce s prouzky. Pokud jsou vysledky mimo
= uvedené rozpéti, provedte test jesté jednou.
Vysledky mimo uvedené rozpéti mohou byt
zplsobeny:
[1] Chybou pfi provadéni méfeni s kontrolnim
roztokem. [2] Proslym nebo kontaminovanym
« kontrolnim roztokem. [3] Poskozenym
S testovacim prouzkem. [4] Chybnym fungovanim
S glukometru.
YJsou-li i nadale vysledky mimo uvedené rozpéti,
Sobratte se na svého lokélniho distributora, jehoz
2 kontakty naleznete na konci tohoto letaku nebo
na krabicce.

Reseni problémi

[1] Ovéite, zda nejsou testovaci prouzky proslé.

[2] Ujistéte se, ze krev pIné pokryva reakéni
Zpolicko.  Nedokapdvejte  dodate¢né  krev,
évyjméte pouzity prouzek a zopakujte test s
Enovym prouzkem. [3] Zkontrolujte fungovani
Zsystému pomoci testu s kontrolnim roztokem.
§[4] Dodate¢né informace ziskate v ¢asti “Reseni

= problému” v Navodu k pouziti.

Obratte se prosim nasvého lokalnihodistributora,
jehoz kontakty naleznete na konci tohoto letaku

S glukometrem Wellion CALLA Dialog
Tabulka 1: pfesnost pro hodnoty glykemie

H
nebo na krabi¢ce nebo na svého lékare. <100 mg/dL (5,6 mmol/L) ;5
3
Omezeni Zdroj V mezich V mezich V mezich N
5 ‘ +5mg/dL +10mg/dL +15mg/dL |8
[1 NEPOUZJ}/EJTE vzorky se'ral nebo plazm‘)}/A vzorku (2 03mmol) | (= 0,6mmol/L) | (+0,8mmol/L) |2
[21 NEPOUZIVEJTE k testovani novorozencd. | ol 15/23 (65,2%) | 22/23 (95,7%) | 23/23 (100%) |5
[3] NEPOUZIVEJTE vzorky z zil nebo tepen. [4]
Nadmoiska vyska do 2000 metri neovlivni | Tabulka 2: pfesnost pro hodnoty glykemie
vysledky testu. [5] Rozsah hematokrytu: 35 | =100 mg/dL (5,6 mmol/L)
% az 50 %. [6] Triglyceridy: 260 az 360 mg/dL
(2,9 az 40 mmol/L) nema vyznamny vliv na || Zdroj V mezich V mezich VmEZiCh
vysledky testovani (normélni rozsah 36 az || Zorku +5% +10% 15% =
165 mg/dL nebo 2 a# 9,2 mmol/L). [7] lkodextrin kapilarni| 48/77 (62,3%) | 70/77 (90,9%) | 75/77 (97,4%) |3
a jeho metabolity (maltéza, maltotrioza a - g
RV 7 vli 7 Zdroj vzorku v mezich +15% o
maltotetraoza) nemaji vyznamny vliv na vysledky ) +15mg/dL + 3
testovani. [8] Nasledujici latky neovlivni vysledky kapilarni 98/100 98,0% 8
testovani v ocekavanych krevnich koncentracich: . . o
kyselina askorbova (vitamin C), kyselina mocova S glukometrvem Wellion CALLA Light _
nebo metyl-dopa. [9] Terapeuticka koncentrace | Tabulka 1: pfesnost pro hodnoty glykemie
L-dopa nebo dopaminu maze ovlivnit vysledky. | <100 mg/dL (5,6 mmol/L)
Osoby uzivajici tyto Iéky by neméli pouzivat tento Viesich Viraaich Vs
< £ . . el " mezic mezic| mezicl
sysvtem ktestoyar]l hladiny cukru v krvi. [19] Vyssi szgiiju +Smgy/dL +10mg/dL +15mg/dL |<
nez terapeutické koncentrace acetaminofenu (+03mmol/l) | (+0,6mmol/L) | (+0,8mmol/L) |2
mohou ovlivnit vysledky testovani. Osoby | |kapilarni| 13/23(56,5%) | 23/23(100%) | 23/23 (100,0%) [2
uzivajici tyto léky by neméli pouzivat tento . . IS
systém k testovani hladiny cukru v krvi. Tabulka 2: presnost pro hodnoty glykemie g
>100 mg/dL (5,6 mmol/L) 8
HODNOCENI VLASTNOSTI T — —
- roj mezicl mezicl mezicl
Pfesnost . vzorku +5% +10% +15%
Podle EN 1SO 15197:2015 vysledky z celkem | [iapilani| 44/77 (57,1%) | 64/77 (83,1%) | 76/77 (98,7%)
600 méfeni z prstu byly shromazdény pro
hodnoceni pfesnosti systému, z toho 210 z nich . V mezich
Zd ki +15%
byly hodnoty pod 100 mg/dL (56 mmol/L) a o) vzorku +15mg/dL N H
390 hodnoty nad nebo rovny 100 mg/dL kapilarni 99/100 99,0% 5
(5,6 mmol/L). S glukometrem Wellion CALLA Mini E
Tabulka 1: pfesnost pro hodnoty glykemie 3
Hodnoceni  systémové  piesnosti ~ méfeni P P Yoy 5
) ; ) <100 mg/dL (5,6 mmol/L) 2
ziskanych z prstu bylo provedeno zdravotniky a =
porovnano s analyzatorem YSI 2300. 2ol V mezich V mezich V mezich
VZO:?U +5mg/dL +10mg/dL +15mg/dL
S glukometrem Wellion CALLA Dialog (0,3mmol/L) | (x0,6mmol/L) | (+0,8mmol/L)
Tabulka 1: presnost pro hodnoty glykemie kapilarni| 18/23 (78,3%) | 21/23(91,3%) | 23/23 (100,0%)
<100 mg/dL (5,6 mmol/L) Tabulka 2: pfesnost pro hodnoty glykemie =
Zdroj V mezich V mezich V mezich 2100 mg/dL (5,6 mmol/L) %
| £smodl | x1omgdl | +15mosd . X . . &
V2O | (& 0,3 mmol/L) | (+0,6 mmol/L) | (x0,8mmoln) ||| Zdroj | Vmezich V mezich Vmezich N
vzorku +5% +10% +15% §
kapilami| ~ 198/210 167/210 205/210 kapilarni| 43/77(55,8%) | 66/77(85,7%) | 75/77 (97,4%) |&
(51,4%) (79,5%) (97,6%) @
N V mezich
Tabulka 2: pfesnost pro hodnoty glykemie Zdroj vzorku +15mg/dL £15%
>100 mg/dL (5,6 mmol/L) kapilarni 98/100 98,0%
Zdroj V mezich V mezich V mezich S glukometrem Wellion CALLA Classic
vzorku +5% +10% +15% Tabulka 1: pfesnost pro hodnoty glykemie =
kapilarni|272/390 (69,7%)|366/390 (93,8%)|387/390 (99,2%)| | <100 mg/dL (5,6 mmol/L) §
&
" Vmezich " Vmezich V mezich V mezich N
Zdroj vzorku +15mg/dL £15% szg:ﬁt +5mg/dl | +10mg/dl | +15mg/dl |3
kapilarni 592/600 98,7% (+0,3mmol/L) | (+0,6mmol/L) | (+0,8mmol/L) |8
kapilarni| 16/23 (69,6%) | 20/23 (87,0%) | 22/23(95,7%) ‘G
S gukometrem Wellion CALLA Light ; .
Tabulka 1: pfesnost pro hodnoty glykemie Tabulka 2: piesnost pro hodnoty glykemie
<100 mg/dL (5,6 mmol/L) 2100 mg/dL (5,6 mmol/L)
A V mezich V mezich V mezich Zdroj V mezich V mezich V mezich
2000 |y smg/dl | +10mg/dl | +15mg/dL || Lvzorku £5% £10% £15% _|=
vz2orkU | (4 0 3mmol/L) | (£ 0,6mmoliL) | (£ 08mmol/L) || [kapilamil 45/77 (58,4%) | 69/77 (89,6%) | 77/77 (100,0%) [2
o 210/210 z
kapilarni|116/210 (55,2%)|186/210 (88,6%) (100%) 2ol . V mezich 1% E
roj vzorku + 15mg/dL k4 g
Tabulka 2: pfesnost pro hodnoty glykemie kapilarni 99/100 98,0% g
>100 mg/dL (5,6 mmol/L) @

Zdroj V mezich V mezich V mezich
vzorku +5% +10% +15%
kapildrni|262/390 (67,2%)|367/390 (94,1%)|386/390 (99,0%)
. V mezich
Zdroj vzorku +15mg/dL +15%
kapilarni 596/600 99,3%

S gukometrem Wellion CALLA Mini
Tabulka 1: pfesnost pro hodnoty glykemie
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj V mezich V mezich Vmezich
erklu +5mg/dL +10mg/dL +15mg/dL
(£0,3mmol/L) | (+0,6mmol/L) | (+0,8mmol/L)
kapilarni|110/210 (52,4%)|175/210 (83,3%) 207/210 (98,6%)
Tabulka 2: pfesnost pro hodnoty glykemie

=100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj V mezich V mezich V mezich
vzorku +5% +10% +15%
kapilarni|252/390 (64,6%)|353/390 (90,5%) |387/390 (99,2%)
" Vmezich
Zdroj vzorku +15mg/dL +15%
kapilarni 594/600 99,0%

S gukometrem Wellion CALLA Classic

Nezadouci piihody musi byt hlaseny vyrobci a
narodnim Graddm.
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Tabulka 1: pfesnost pro hodnoty glykemie §
<100 mg/dL (5,6 mmol/L) %
Q
Zdroj V mezich V mezich V mezich g
vzorku +5mg/dL +10mg/dL +15mg/dL 2
(£ 0,3mmol/L) | (+0,6mmol/L) | (+0,8mmol/L) o
kapildmi|104/210 (49,5%)| 186/210 (88,6%)| 210/210 (100%)
Tabulka 2: pfesnost pro hodnoty glykemie
=100 mg/dL (5,6 mmol/L)
Zdroj V mezich V mezich V mezich =
vzorku +5% +10% +15% 2
kapilami|264/390 (67,7%)|369/390 (94,6%) |385/390 (98,7%) <
g
Q
Zdroj vzorku V mezich +15% g
+15mg/dL 5
kapilarni 595/600 99,2% o
Vysledky ukézaly, Zze systém Wellion CALLA
je srovnatelny s analyzatorem glykémie YSI
2300 a spliuje minimalni pfipustna kritéria dle
EN SO 15197:2015.
3
Spravnost %
Ke studii spravnosti testovacich prouzk( E
Wellion v rdmci $arze byly pouzity 3 Sarze »
prouzkil.  Heparinizovana  zZilni  krev  ve Symboly: g
zkumavkéach byla v 5ti koncentracich. Méreni o
glykémie bylo zaznamenévano po dobu 1 dne, EIIJ Prostudujte si Navod k pouziti
pro kazdou koncentraci bylo tedy k dispozici
300 referen¢nich hodnot, jak je uvedeno v ‘.c,ﬂ'sﬁff Teplotni omezeni
nasledujici tabulce: e
X . N Vyrobce =
S glukometrem Wellion CALLA Dialog 2
Pocet méfeni 300 | 300 | 300 | 300 | 300 - Diagnosticka pomdicka pro in ‘§
Pramérné méfeni mg/dL | 50 71 134 | 220 | 327 i Siti Q
(mmol/L) " en | 69| om 022080 vitro pouzit Iy
Pramér SD mg/dL 7 4, 104 1 B &
(o 02| ©2 | 03| 04| 05 [LoT]  cisto sarze E
Pramér CV (%) - - 37 | 36 | 32
E Spotiebujte do
S glukometrem Wellion CALLA Light
Pocet méteni 300 | 300 | 300 | 300 | 300 . P s
Primérné méfenimg/dL | 50 | 71 | 134 | 219 | 328 ® Pro jednorazové poutziti
(mmol/L) 2,8) | 39) | (7,4) |(12,2)|(18,2) . . .
Pramér SD mg/dL 36 | 36 | 48 | 76 | 110 @ Nepouzivejte, pokud je baleni z
(mmol/L) 02) | (02) | (03) | (04) | (0,6) poskozeno 5
Pramér CV (%) - | - 136]35]34 g
. o ‘T Udrzujte v suchu >
S glukometrem Wellion CALLA Mini S
Pocet méfeni 300 | 300 | 300 | 300 | 300 Pozor, prostuduite si S
Pramérné méfeni mg/dL | 50 71 134 | 220 | 328 A . . ©w
(mmol/L) 28 | 39| 74 0122|0182 pfilozenou dokumentaci
Pramér SD mg/dL 7 4, 77 |1
mmoi) 02| 02| 03] 04 | 06 Katalogové ¢islo
Primér CV (%) - ~ 135135131 . N havei L
] ] //TT eneF avejte na primém
S glukometrem Wellion CALLA Classic a slunci
Pocet méteni 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Priimérné méfeni mg/dL | 50 71 134 | 219 | 328 Reference
(mmol/L) (28) | 3.9) | (74 |(12,2)|(18,2)| | (1) Jungheim K., Koschinsky T.:“Risky delay of hypoglycemia
Pramér SD mg/dL 35|36 | 50| 73|97 detection by glucose monitoring at the arm” Diabetes Care
(mmol/L) 02) | (02) | (03) | (04) | (05) | | 2001:24(7):1303-04
Pramér CV (%) - - 37 | 33 | 30 (2) American Diabetes Association Position Statement:

Uzivatelska studie

Podle EN ISO 15197:2015 vysledky z celkem
100 méfeni z prstu byly shroméazdény pro
hodnoceni pfesnosti systému, z toho 23 z nich
byly hodnoty pod 100 mg/dL (56 mmol/L) a
77 hodnoty nad nebo rovny 100 mg/dL
(5,6 mmol/L).

Vyhodnoceni pfesnosti systému odbéru vzorku
z prstu bylo provedeno ndhodnymi uzivateli a
porovnano s analyzatorem YSI 2300.

Standarts of Medical Care in Diabetes - 2010. Diabetes Care
2010; 33 (Suppl.1): S11-S61.
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POZOR DULEZITE UPOZORNENI!

ZDRAVOTNI POJISTOVNY NABIZ[ SVYM POJISTENCUM V ROCE 2023 RUZNE
PRISPEVKY NA NAKUP POMUCEK PRO DIABETICKE PACIENTY.

Pro diabetického pacienta je co nej¢asté;jsi selfmonitoring tim zakladnim krokem
pro zlepseni kompenzace onemocnéni.

Vyuzijte této moznosti!

Pokud potfebujete poradit nebo si nejste jisti spravnym postupem pro cerpani
prispévku, kontaktujte, prosime, svoji pojistovnu.

E' E Chcete-li se seznamit s dal$imi produkty pro diabetiky E E
znacky WELLION, mzZete navstivit webové strdnky &=

www.elekta.cz. Vsechny tyto produkty miZzete zakoupit
E .= Veshopu na tomto webovém odkazu nebo v jakékoliv
lékarné.

Nize ptidavame strucny prehled nékterych pfispévkll zdravotnich pojistoven, které
Vdm mohou snizit finan¢ni naklady na Vasi péci:

111 - VSeobecna zdravotni pojistovna
Mimo ostatnich se jedna o glukometr (nad ramec hrazeného ze zdr.

pojisténi) a prislusenstvi ke glukometrdm (jehly, test. prouzky pro
stanoveni hodnot glukézy/keton( v krvi a odbérova pera).

Vice informaci o Cerpani prispévkl naleznete na webové strance:
https://www.vzp.cz/pojistenci/vyhody-a-prispevky/podpurne-programy/
diabetes-mellitus

211 - Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra

ZPMV pfispiva ro¢né az 500 K¢ na vysetfeni hladiny glukézy v krvi
u pojisténce, ktery se s diabetem jesté neléci. Také prispivé détem
1 500 K¢ a dospélym az 500 K¢ nad rdmec ostatnich preventivnich
programd, a to na nakup zdravotnickych prostiedki, které souviseji s f
diabetem napt. na glukometr, diagnostické prouzky z krve nebo moci
a jehly k inzulinovym perdim.

Vice informaci o ¢erpani bonusu naleznete na webové strance:
https://www.zpmvcr.cz/pojistenci/bonusy-na-prevenci/prevence-cukrovky-
diabetes-mellitus

205 - Ceska pramyslova zdravotni pojistovna

CPZP zvysila prispévek pro diabetické pacienty oproti lofskému
roku na 2 000 K¢ u déti a 1 000 K¢ u dospélych. Je uréen kromé
jiného na veskeré produkty pro diabetiky z [ékarny nebo prodejny
zdravotnickych potfeb nad ramec Uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi napt. na diagnostické prouzky pro stanoveni hodnot glukézy
v krvi, jehly a glukometr.

&
[

Vice informaci o Cerpani vyhod preventivnich program( naleznete na webové
strance:
https://cpzp.cz/preventivni-programy

207 - Oborova zdravotni pojistovna

B

OZP nabizi svym pojisténcim s jejich Vitakartou moznost cerpat :

bonus az 10 000 K& na pom{cky pro diabetické pacienty. = :
Er

Vice informaci o ¢erpani benefitll naleznete na webové strance:
https://www.ozp.cz/benefity/benefityozp
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