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o fAauuazndvmsdafuiduiaas msanadauiunuaaguUaAINLSTAIR U

o fafuufianacduizasiiaanigd 5-30 °C

o Safuwianaduasiidenududuing 15-85%

8.3 AmsAINANAUNU

Wardnadnsalmamsunnd aasaslfifaungsudauranlsanauasamiimsunmsians
uasdnnsuazmensunne agsadauiiAmtasiunsidaiduasuasndndaiidudaiu
agmmlusvmaanauanadullluwsaslsene fasaseuidansadhausamsgnaiaag
aanafidmanuiidmaasdunsiondn sl
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0 n19suilsrAu

i-SENS aisuilszAulaadaudsvialasdiinaiindadasiuasuinszasaudsiAanndaunniag
eutaLiaasensanging (TINdvaunwiay TalaWAIALAZIALANIAY NTASTAENE 18
Tusuanulaands anutindada anuwsiue ANUFNLTAL ANNUYNADY ANULUNIZEN
dmsuinguszaodianiy anulaaasde va4) wagbilimssulseiulan olaalsmaviaian
38 i-SENS ‘Lifiwussilassasadatinunnsasmaniiuazdnmndnsaiviausanslvifusila

i-SENS Wimssuilseruuuuandadesaliimadaidavansltundndauail

i-SENS $uilseAunaunmaandnsaeinaananansldonu Taadaainsyyliiiduuanuasussa

fiouai CareSens Air

atvlsfonuamanaglilaunnsiulseiulunseisialud

o wnaenudavnaiasnnglalilgigomanusinuasdaaissyiorissliludsia

o aiifime nsliaiE asasda mslsann Jumdidannanuesaamemann Wi
wiaiasasnalwihiddaing

o alnsaiiinssryuuasawiainaiduiaasgnaanaanviaiainsaa s

o nadiaanudmnoannaslandadariaiiausnduithilasunsiusasanngnan

o winiimsaandstnauvdadsznaundasiailaauaaaitlllasuayanaain i-SENS

o mniufmfisasdaiuviadamnannastdolng

o aansldwAuiviue

assuilserunisulaaududn

maduiasgaulasunaluszaznasulssduduilannanntaunansasannizania

ASTINUASHAR szazASulszAuRuAaasgnlauldoduaasfgnildsu uaznsiullseiu
s.al o <& P

aadiduaasignuldsutiuazdailuTuay
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ANANUIAN A AMOTUNNL
Uagl

unilaninauaaanunsaisngg Aarainduuaele CareSens Air uagidsusia
mafiagaumsallaq Mldlsinaualituunt wiamaaaulssautiomlisnansaudlals
shaautay Tlsadasadiunuinmihanlasuayane

shuflazahanaluns:
o sryanwinuasilyiiinduuaislal CareSens Air
o uflatlaymnidiAaduunizlal CareSens Air

suarsrinatnelsunlasunisuasidaunisulaau
i dutaias?

iiuarmssnansaldonuls 15 Ju uavazfimsudodauliil§ouduizias 5 Sunaunuaane

< r3 o o Y oa ¥, ad o & v, o < <
iiiuaiasagsiansidansada lwitilanuaangnsideu lunsdifidndusdasldauduiuas
a1 ‘msdamsidansauaznsaaaiduians Smsudayaiuduinsuitmsdanisidansa
ihuaias

suarsvinatnvlsvinniduaiasaasiununangnaunazs
Asulaoulug?

uaiasazgndamsidansadaTudfidavuaananisldony saaduiamsaananniuniiibe
nuazasuiduiaasini

winudasannaviunaiyalsvinacels?

iiuaiashisnsafanduduldidananaan saaduiaasaanuadildouli
ndaanatduaiasgaunanlsvinadne'ls?

amagauinuaysuualnsaidaniaruasaauiaag mndaugysag Wigi wnnmsdausa
stunvuzasAusnsna higdiinnstinas’
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Wwan1satuanalagdlutduaiasaasdubinsyAunanisaiu
analaaluidanisuininunisianziin

Faoinssdunglasasinanuintusasngasluidasnnlaiai uazsduiamsazinanu
wiaurasngladlurasmaluiiaiba anasasldnadnindeasnfonasmalszwinoiaasa
Aonalviszdunglaafianuuansefu mmuuandiaaasnnfuluiuiusnudonnda
iugiad dnflusasilaudnssauismlnduiaananuuansied d19de ‘4 assauiay’
dmsurnyaiinAmAuAadn M sRa L suMsa TR ung Taguadduas

dumsvinadvlisunnaiscaunaiasdlutduiadasaasiulai
MNIIALAATINIIINLADIAU?

v v, v 9 ™ o & v Y o % P 2 v
fufialvizzaadiminvizauaanagasida 1diedasinsaminaaluidaniaanisiaigil uad
Wiesuisunaduaawsnaaadna Wnsuwngmnaiiy

Wadaaviduasuay iduiasarBivanaananninga
witaaarnaiuilaaufaiu

iiiuafaslignunsalauldmnlinanaanatogneas Juukun linudulasuazaang &
iiuiasaananiiinn mnduiasuwhialisnnsauanaanlaatrsgnsasuazlilasuns
fadolutiudvimngay iduiasaghisninsaldonuls aildiduisas uatdasadiunu
mhedldFuaugnaviaguiusnsgndilnaian

a & a P} o ° ]
wnUInNanaaLuLdasiiann1sAuAs1inatve'ls?

msdatduaaslifufniarailiiiamsidaadidnias ssdurasnsnszaunsaannsduaia
uansAuldamuamwwesan anuuanseadudazuaea Ufasenisuw Wusdu winains
IRuaduazainsdudvavatiivdsannulaausiunisnisiauay Tinaalduazdiawunwne

dumsvinadvlsunnlidiusaladunisuiasifau?
maaalisnsa lafunsuisidaunusinimd haduasan Wenasautadusdala:

o AMARaUASHIAMIUIIFautasAuLall
o AMARAUATAUANALAZASHIASTALERILIF LA NSl N uaIAnL
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&

duarsvinativsvinnual binudayaadadunanans
4 o
ifancaduduias?
Nudulgasuaranimihalilnatulviinadias nmsdausaaiatladinande 15 wiv wadam
fomsarudonnslal 15 unid Wivindosiatlald

o uaumsans: 17 amsdean > ualwaadu vualnsalmnmuasnnuaisALIIAM
CareSens Air

o 'laTalas: WedssasN CareSens Air

Fuazgdiduiiasnauniiunleaenels?

nammumasaanmnuaﬂ Suzaumlnm usrang aanaan mammumasuaamnaamaan
au ‘nsdansidandauaznseaniduiaas’ SvsutayariudunAmAuIEmssanndansa
ifiuaias

winTanuTuiunyTadaasdudeiiuinaing?

wauad isninsasudnsiassdunglasnniauaasle sanusuaslanaudyanauuminag
ndnazudadiilu nsgandadyana uazazlingasainsanussdungladlni iduiaasayia
uazavrnszdungTaanng 5wl dayale q Ahildgnaazgniaiuliiduna 12 61w as
gnavanTuididansdandanguiniulng

sugnunsaavldlutinuaiziidea CareSens Air 131615a?

CareSens Air {numsmagaunsiutinviaugn 1 wasniunan 24 1Hiue atelsAony
szdnsnmnnsduinatatldsuudasldmugawiiadannisladou wazmsaamiliuinia
flassuiduaias uazldnulsaivilaandadasasdudaiutidunaiunu

aduaiasludaunarsiagiinacine'ls?

iiwaasanagafaanuwimueaunasanntdoudlunaiuu wusihluldimhduaes
wWailasAudamil mnaarbifiniliduiziasdrsasiinn aasnunsaladindmenisunneiialal

PR

16 :J;]nmmmﬁmsmnnmao“i,umsmLmumaﬂwasnmmnusmwsumwmuw.iasu,auw'mua
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AMANLIN U ADANTY
IMAalA

B.1 aasulifinaraianaicaay
alnsai

AaNunAUlamntian i

o wanfaitisacladuanuldladluiimmAsdu EMC (anuahdulamoutimanivi)
uazasavdadouarunsaNuaya EMC Afililugiia
o msldadnsaliatu iiuas viamaadianbildsunnssasiuannendnaiavinlviume
msTaudzasszuuindurdaanas

o aduasideldnuay ainnvalnsaldvlilnatuidwans wnaaldanuduaas
tusanumsaiaiuil Wemasauiduaaiineulndvsali

o ainsalfass RF wunwaw (Hufeailnsaisanioniy saanmauanaianna
Meuan) awiaanavienndiusneg aasailnsalatneias 30 cm. (12 ) mslidlfia
auadInalilszananwuaindndavianag

mesuaeiilsenausalsanAuassndauaztayauduisuiuau IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 (3u 4.1)

nasdau

ay

damsvasau d1989NnsgIu FTaNE )] 2&3&’;““ stdumsvadauiisuily  iiuvin
ua?
CISPR 11:2015 S
:1:;’;3‘5“’" +AMD1:2016 :;“"““” D.C.3V aawd 1 4 2.
+AMD2:2019
. . Soviuuy +8 kV/winduda
‘Wihaéae (ESD) IEC 61000-4-2:2008 " D.C.3V 12, 4, £8, +15 kV/Air
a2 o 10 V/m
gunuuiwmdnlwvh IEC 61090 4-3:2006 Roviuuy 80 MHz ~ 2.7 GHz
4 + AMD1:2007 D.C.3V
RF fiuuaanin + AMD2:2010 n 80 %, AM at 1 kHz
' msdaanslsany RF
SMLBIMENMWE 16 61000-4-8:2009 ijﬁ““” D.C.3V 30 A/m

132



MANUIN U AayanInAiia °
1-sens
vagal
dansvasau g19dvnessu v gfvmg?,‘““ stdumsuasauiisuily  iiuvin
usd
8 A/m
nmsuagian CW 30 kHz
o 65 A/m
Afiqududasguuud IEC 61000-4- foriwuy D.C.3V 134.2 kHz
wanlnaiden 39:2017 n - PM 2.1 kHz
7.5 A/m
13.56 MHz
PM 50 kHz
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A ulaaany

IEC 60601-1:2005 + AMD2:2020

adnsallviihvmamsunnd — aaud 1: damuuavilldmsuanulaaadafiugiuuas
dszngawitaniu

—  asilasdulwihdan: dundaumealy dusiuildsaan BF

—  Tuuennsvinou: asvinousiatiiag

— vuldlusnadifiussenmaniiaandiauiuiu

—  astlasduihuaziluazaas: P48

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

adnsallvihyamsunnd — aau 1-2: daivuavirlildmsuanulaasdoiuguuas
UszRnanwnd iy — inesgruadn: Mssunmunswiindnluvh — daivuauasnsmesay

— CISPR11: ngaadt 11: naui 1 4 2.

IEC 60601-1-6:2010 + AMD2:2020

adnsallvliihvmamsunnd — aaui 1-6: damuuaiilldawsuanulaasdoiuguuas
dsz&nanwnanilu — inesgrusBu: anuanansalunsldou

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

aasalmamsunnd — aaud 1: msdlszansladndnimassumsidondualnsalmonsunne

IEC 60601-1-11:2015 + AMD1:2020

atlnsallWihymonsuwnsg — aaud 1-11: darvuarilldmvsuanudaassafusiuuas
dszg&nanmwnailu — inesgruasn: dadvuadnsualasallwihmensunneduazszuu
TWihmensuwnanlalugnwnaaaunsguaguawininu

nMsdfuifanungaiaieauing

EN 301 489-1

S8naay EMC mamadiailidwisualasaiing

EN 301 489-17

S8vasay EMC dwisuailnsalinguasszuudedayalsanaaismasi
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B.2 2ayaiantnnzminaiia

s UM UA

W5Aeas
fadue
NINELRUTY
EMsieed
dszaniaulad
2nsia

2hnainsiautaya

FEeIzMIRIADYR

AIRaULTALL

Waulunsldow

Waulunsdauiu

Waulunsaugs

»
aNgNSAUTARN
angnsladou
aseudia

Anwunsldnu

fasung

CareSens Air

CGM-ST-002

BN nihad

daz-aviad

40-500 mg/dL (2.2-27.8 mmol/L)
09 5w

FI&0 6 AT

o astiuinusasaferiuriudennasvinlvivdhuaas
Gl

o msdauisusasafousntuazimng 12 f)jm uay
MaMaATRaLLTiEUNA 24 T

o aaugil: 1042 °C

o anuiu: 10-95 RH %

e anuau: 700-1060 hPa

o s¥uanuge:: -382-3,011 m

o aaugii: 5-30 °C

o amuiu: 15-85 RH %

e anuau: 700-1060 hPa

o stuanuge:: -382-3,011 m

o aauugii: 5-30 °C

o anuilu: 15-85 RH %

12 \dau
uude 15 Ju
Malaviduaan’lae (EO)

Lainfodien

135



isens

WIieas

AUIA (1719 X 813 X §9)

Tiniin

jansiaans

wiaaNNA

wnavanelw
nsilavAunsvacin

AayaINWIzUaIUTTATU
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Aadune

o unmsaodeyeynat: 35.2 x 19.2 x 5.0 mm
e 3ae: 51.8 x49.8 x 73.3 mm

o gunsavdyana: 4.5+ 0.5g
e M 74+5g

uaus 4.2
dayaseaunglad 12 9 Tug

uuaeadmiaamiiodau (CR 1632, 3 V) ‘Lhisnansaanda
ailet

1P48: flasAurluazaasian flasiunisudinladnds 1 was
U 24 11709

o ussafaueivian: e + PET
o ussaduaisad: PET + wkivagfifiau



MAKNWIN U AaRRMILNALa

i-sens
UszansNMNAMNLLLULN 319890NIASAIRSI
s vvimtaiindiin 9u Cobas Integra 400
plus :

o FA (msienzviuuudn) 1a: el 50 au ang 18 Tidutlal

1) anuwiuenTaasIu

2@ FA
1136 (%)
122 %
2) AnuwinimuAuTuisuls
Fuuuiauld 1156 (%)
Juii 1 15.0 %
Fuii 2 14.5 %
Judt 5 13.8 %
Juil 6 11.3%
Fufi 10 11.0%
Fui 15 10.2 %
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I-sens
B.3 anudaaasanvlaituas

anulaandamslaiiuas

Aadeaansunsiasduliauuanasaimnivaasaaudailasdutilsunsuiiuduanaain
nsihdvtayavavalnsal@nsnuasno

mavaduasduzasbidaudandsannsuaunsiaauuaanussadiagiduaaimia
lausia PIN 6 nadnuasnunaaadizea 4 vdnsmaauiay inmagaunilausia PIN 6
wanuasmNaudizea 4 nanatvgndaguia’li wntlevndoasiiag Tlsadasadhe
u3MsnAKIUYNILIL LN ALl caresensair.com
mauatdasaduduiansuasinuduana Winsduaasuasaunsnihdlinaly
svagving 6 wasTaehifidefauang msdausaaialdinands 15 i wnnadandenan
flapvatudoansulyl 15 uvi Wifeduaananawail CareSens Air tuwalmsdasaas
alnsaidaasay nntfufesaansiadag
maaaaanansvunuaybildingssuuannalasaidu Windasiasuuan
mnailausiarulignaaiu 5 a5 nsandidasiariuuasn

Ty dihilsiengszuniuna 1 1 asgaudaaduigdibiiasidonu maaalaadull
fotTey T li'lelau Andudasfimsfiududinaiiazingssuu
lunsdiiidawmamsaisuanulaandamnalanuasiiAmdasiuailnsaidansay Tise

Aasacunudmihailatuauaneilndigansamianuiifana
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AManun C ardnn

aMakaY
ualwainzu

uwalwdiaeas

RG]

NILOANHITINAY

As&Isasdaya

UANS

aadua lusme

AsRaULTiLL

ARG

FEUUATIAAAAIN

syminenaatnsia
1ilay

2
=

TsaLNvNu

LduruAuednang

Adnd

fNasunel
Tulsunsuwenduiaanuazainzaslaiivldonuuussuy
dfiicnsuasansnihavsauviudaid
wiasffannadnviladdmsumsilszanslaiou
frundvnasing

nsvamAdaudaTausuimviavirassny ldiadnilashiudid
an

Wasseaunndnas Ilalusunisaudarlunsgii s ls
Fuanuiievinaifiasannnsvinaudailné

walulafimsfaanssmevizhalianunsasetayalussasynodu
senivailnsal@aanslsane wiu adnsalwawiahusAuainsal
diinoudidnnsaiing iy eaufiaeasianiasfiun

winadodanmealuvaaadaauiaiiaia iundas wasni
lagunaailunau

asanuaslumsdavihalnsainnaiassdmianaatosaiiiag
TeginszdminaaannnIsianein fagdsuanuwidrzasnisaiu
Anyladzasiduiaias

ssuuvituvin Wauastiaya iy @nans UMW Wad 184 Uy
1svnasaaulaiadiudg

suuitiadnglaalasdaTuidadsaiiaoiagldfaiduiaas
uhAusvme fansatadilitndaios CGMS

msanastnaniIeas iesaviaifiaduiaainsodiandviandu
faanlafnannyueeg ualsananamwiuiaziaunealusie
panTmafiasemudare Wunefiadlalumsidaselsa
99 saudaiiiavansin

Tsaiinnnnsiinglaanauag luilaasnndull daduidia
seudugaudoiugasiuuimuaumamnaigasiulaese
anad ANuduasiBinamsilaangasindy msusTamingiudu
lasannanunssnmin wazanns g ldamuin wsay
amnasasidu

fHurasiFuaseviiiianaaaasaauInaEansInan TaaKy
AFULNAS

anunAulamIwiudnlWih MsnagauaNunumuaans
sumumaimdnlWihannunasnnauan
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AARUY

Laviduaanlaie

anawe sy

ASLANLLAaRA
anain

TlAa

nalad

szdmianaludan

aumasinailzduuy
nnfln

Aasan

ANudgs
mzhanaludan
]9
amzihmaludan

6N

AsANLEU
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Anasune

fsasuuineasaiiande Muluaiduiignaandlad dodlufia
aan’lalaifid azaelafilui waanadas uavdisas Anlwlsdie
uaziiluie fljasangonazldiilushunanuasansilsznaudunss
goasadida Caw,la.

avaug sl (avdnsvinadedutae 27 Ussmaludszaaug sl
malasusdeuanananiued)

asnudaafiaanstasAlunmsifdaduisanianisanaidan

derunaanuinalnsaieneg uuinngasInliludiald
AAUANLARTUTIIA

Wluudneanlseufiands sunadmidundnfundefisaniuuay
asanainladuazainnsaanaunad’le dnsnsyanaatinenig

avluTlanthinen uazgnldiflundsouinedefidio gasefida
Catu, 18, fitiaBandnatinonileh nalad

ihaadeagluidan ludaiinssgndunds ihaaludanisenay
munglaaiungn doduunasndonuuasauasuasiaasidio
Wanuae stauludanazuansnefuduagiunsaanidonauay
mssudlsemuais f BG (henalwdan) dandnatoviion
natagluwansun

dsanrauanInarifiiaasaneg i Sunauazandwaazuaasly
sduuunnfnfdaudng dhalvnsldualnsalduaauasazain

vwulansnsunsdamsindaut ussuudassindaurisiu
yanafildfuathounsnaede waniunasgrunsdassuuiy
§7uua9 TDMA

AduIngvEarduwimEn Wi Aianudss Taaviluasunage

& o

Adufifianudssuing 3 89 30MHz

amsfianuintuadng Taaludangeining lunsdiduing
viAgndaviulsalnunuy

ansfiauiniusasngTaaluldandfnilnd a1atiaainng
T dugduAuaune ansunsndaurasdy anufialnfuassan
Insand dauvannle Tsasanldsuas uianisudansELnng
213 axmsananudeanui aanua Al uanndaaan
Wiy vnTuussaRvinliiAnamsanasdanuay Tasn e

nsnavauaddeilasiuiiadulusvnmedadiadalasuany
W@avne dhatviiy Unngiiluaimsnavauassanmsinaiiu
Mauan mMsen vl wianisungnuasdunid uasvinlvitinnng
WWaade aansuanh axmsle wasannsithalushunieuag
T9ME
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seumsilagduin
wagiu (IP)

AUNULLINAA

3agaTATuTane

Buansla

AMIIRAUAY

ERHION

anstan

Asdasns RF

MmN

A%t

szian BF guvilal

ANUNUVNUGRTN

I-sens

Aadune

gasTuuTilsuriauaunsenuatamsiulanse sfugnudoaan
wnaduaay Miuenupuiiaatiulunisinmisainwnu
ilavannaananalunsanszaunglaalusinie

aunsainldlunisdandua@uatinvsatiiainaan 24 11U A3l
azhizndugduaanguam lulsnaniasativeatiias uazluuay
iimnAuAli iz dugduliminsauduiiaanmsen

shulsznavrasmaiagssvinoaasifafadaiuagvinmiiiiiy
gnnwadanaadaRa uliasavsunladuasAiinuadie
aanNALARR

asilasduning sedunsilasdudunazitienuanag IEC
60529 ftaausnAasyaunsAuly wagfaundasfassaunIsAy
i

& o = ' ; v o i
Nundefusefogamowiindn 1 Inawimdnuwsanssud v
wianuMlan

Faednsiilassusumisinaviiiulane vianmamauniagiiu
WluTanensali

atlnsalsTauuudusingn (adasaldmsumsiensimoadiila
sngmsaiisTauuuduaiingn)

X7

Afidazasalnsallviihvzaailnsaldula da theddvualide
aunsaliiuagsiasldounaluzheiiu

amsfifniiadadaniuuasnaaiuduasiiiasanmséa
ifa iinanvaaaldaniasunac

AMuAIng ; M3aanuuuailnsaiionnauazasidameimnssui
imntasdunsdaaslsanaTaaldanudgelutnuanuduimén
Wi

Asdassuuylsane
assuMslumsudnarguassuuuuailnsaldansasilasyuy

1#116n15 Android

ns:mumsﬂ'whunﬂﬁL‘i‘ml.azaaum‘s'ﬂﬁ'uq fansavin'lalaaldsns
wafivsaldanusau

dushuvhinlllaflssan BF asgndaindludusiurhinldlaissan
F dovinaamamdudiudonamazgauanmaliihainian
fludasiasussdunslnilasigenindugiuildisuan B seeu
msilasAuillasunisaanuuuiniailasfuslaanntwihdas win
ﬁ"l,wnsw'mﬁ"l,ﬁms\ﬁsmnLm&iawﬁ’amumuuanw‘iamiaﬁmjﬂm
uaznelldosumioiihadudauasnme

AuFTAluMIUVNUGath
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Anasune

aazalnsallWihuazdidnnsaiing agssdauinmanssyaiiuluy
ms3laAataiasldluafiFauiignidaudd qilasudewinaan

aasaunwe sl derinnua s Taaanaasssuiianuslaaa
fnsunsidnalnsallWihwsaailnsalfidansaing

paaantufliaasoneg Mglaanunsaihdelaathedaaaannmiin
[avdnuavalnsalsnm wianflnasildiasdgamuliluiidn






AU TransniuLal CareSens Air

i-sens

d i-SENS, Inc. Medical Technology Promedt
43, Banpo-daero 28-gil Consulting GmbH
Seocho-gu, Seoul 06646, Korea Emst-Heckel-StraBe 7
CareSensAir.com 66386 St. Ingbert, Germany

© 2025 i-SENS, Inc. s9iuduana.
PCGAA-000075 REV0 2025-05 C €o123



