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NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Uvod

Pouziti

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H je
uréen k samotestovani mimo télo (pouze diagnostické pouziti
in vitro) laickymi uzivateli véetné diabetik(ll a slouzi jako
pomiicka ke sledovani U¢innosti 1é¢by diabetu.

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H by
nemél byt pouzivan k diagnostice diabetu.

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H

se pouziva ke kvantitativnimu stanoveni hladiny glukézy

v €erstvych kapilarnich vzorcich pIné krve odebranych z
konecku prstl, dlané ruky, hibetu ruky, pfedlokti a horni ¢asti
paze.

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H

zahrnuje nasledujici:

- Glukometr GIUNEO H

- Testovaci prouzek GIUNEO H pro méfeni hladiny glukézy v
Kkrvi

- Odbérové pero*

- Lanceta*

* Nékteré soucasti nemusi byt zahrnuty, zalezi na sadé; Ize je
zakoupit samostatné.
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/\ Varovani

- Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H
by mél byt pouzivan k diagnostice in vitro a nemél by byt
pouzivan k diagnéze diabetu.

- Pred pouzitim systému pro monitorovani hladiny glukézy
v krvi GIUNEO H si musite precist navod k pouziti a
pochopit jej. Nedostatecné méreni hladiny glukdzy v krvi
a nepresné vysledky testll mohou vést k nezadoucim
dopadlim, jako je progrese onemocnéni v disledku
opozdéné Iécby.

- Systém pro monitorovani hladiny glukdzy v krvi GIUNEO
H je ur€en k samotestovani a nelze jej pouzit k Zzadnému
jinému ucelu nez k méreni hladiny glukézy v krvi.

- Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H
je uréen k samotestovani mimo télo dospélych osob.

- Nemél by se pouzivat u novorozencu.

- Pokud pouzivate systém pro monitorovani hladiny
glukézy v krvi GIUNEO H k monitorovani diabetu, nemérite
svUj Iécebny plan bez fadného Iékaiského dohledu nebo
zaskoleni.

- Systém pro monitorovani hladiny glukdzy v krvi GIUNEO H
usnadriuje 1é¢bu diabetu a vysledky testl hladiny glukézy
v krvi ziskané pomoci tohoto systému nenahrazuji
lékarskou péci.

- Vysledky ze vzorkl z alternativnich mist a ze vzorkd z
konedkul prstl se mohou vzajemné lidit. Pokud chcete
méfit na jiném misté, méli byste se poradit s Iékarem.

- Pokud se u vas objevi pfiznaky, které neodpovidaji
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NAVOD K POUZITi GLUNEO H
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vysledkiim vageho testu hladiny glukdzy v krvi, poradite

se se svym lékafem. Neignorujte pfiznaky ani neménte

1éCebny plan bez konzultace s lIékarfem.

Pokud si myslite, Ze je vysledek testu glukozy v krvi

abnormalné nizky ¢i vysoky, nebo pokud mate pocit, ze

je vysledek nepresny, provedte dalsi test glukdzy v krvi s

novym testovacim prouzkem.

Pokud jste dodrzeli vSechny pokyny v navodu k pouziti

a vysledky testu hladiny glukdzy v krvi jsou i nadale

neobvyklé, kontaktujte svého lékare.

Uchovavejte veskery obsah baleni mimo dosah déti.

Poziti malych &asti v baleni muZe pro déti pfedstavovat

nebezpedi uduseni.

Pokud mate podezreni, Ze doslo k poZiti malych soucasti

(v€etné baterie) z baleni nebo Ze se dostaly do lidského

téla, okamzité vyhledejte lékare.

Zabrante kontaktu glukometru, odbérového pera a lancet

s krémem na ruce, olejem, necistotami nebo prachem.

Kazda c¢ast, ktera prijde do kontaktu s lidskou krvi, by

méla byt povazovana za biologicky nebezpeénou a mize

potencialné prenaset infekéni onemocnéni i po umyti.

Abyste omezili riziko infekce, méjte prosim na paméti

nasledujici:

» Glukometr smi pouzivat pouze jedna osoba a nesmi byt
sdileny vice osobami.

+ Glukometr a odbérové pero musi byt pred pouzitim
dezinfikovany.

» Nepouzivejte testovaci prouzky a lancety opakované.
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Jsou pouze pro jednorazové pouziti.
- Testovaci prouzky a lancety musi byt po pouziti
bezpecné zlikvidovany.
- Pfed mérenim si umyjte ruce teplou ¢istou vodou a
mydlem a dikladné je osuste.
- Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicimu s timto
pristrojem, kontaktujte vyrobce a pfislusny organ.
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NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Soucasti

Logbook

el ] £

oHC 3 LELG
® @
GIUNEOH
.
@
® Glukometr GIUNEO H ® Struény navod

® Testovaci prouzek GIUNEO H Pouzdro
pro méfeni hladiny glukézy ~ ® Baterie (CR2032, 2EA)

v krvi* Kontrolni roztok
® Odbérové pero (1EA)* GIUNEO H*
® Lanceta (10T)* ® Datovy kabel
® Navod k pouziti (USB - sériovy port)*
® Denik * Prodavano samostatné

Vyse uvedené soucasti se mohou lisit v zavislosti na typu
sady. Pokud je souc¢dst posSkozend, nepouzivejte ji a obratte se
na svého prodejce se zadosti o vyménu.

Kontrolni roztok a datovy kabel nejsou souc¢asti sady.
Kontaktujte prosim svého prodejce a zakupte si je samostatné.
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Glukometr GIUNEO H

1L
(1)

GIUNEOH

© Displej (LCD)
Zobrazeni symbold, zprav a vysledku testt
@ Tlacitko reZimu
Vyvolani vysledki testd uloZzenych v paméti, pfechod do
pohotovostniho rezimu (vypnuti obrazovky), pfechod do
rezimu nastaveni a uloZeni nastaveni
@ Tlaéitka nahoru a dolt
Prochdazeni vysledk testl, zmé&na nastaveni
® Barevny indikator
Zobrazeni pro snadné rozlideni vysledki
©® Kryt baterie
Kryt, ktery je tfeba otevrit pfi vyméné baterii
Stitek
Informace o glukometru
@ Vysouvaci tlacitko
Slouzi k vysunuti testovaciho prouzku
Otvor pro testovaci prouzek
Otvor pro zasunuti testovaciho prouzku
Komunikacni port
Pro pfipojeni datového kabelu
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NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Testovaci prouzek GIUNEO H pro méreni hladiny glukézy v
krvi (prodavany samostatné)

Pokud chcete ziskat presné vysledky méreni hladiny glukézy v
krvi, musite pouzit testovaci prouzek GIUNEO H.

® Vstupni otvor pro krev
® Okénko pro potvrzeni vzorku @ ® @

® Kryt @ 3 G\uNEo»-l %
@® Méfici kontakty j@

® Stitek s kédem
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Meter - LCD display and symbol descriptions

MEMORY E)E("I; @ % (7_]
0
I_Viel il

@ X% & mmol/LmgrdL

28888888
A Slabé baterie
® PFed jidlem
X Po jidle
Y% Na laéno
Kontrolni roztok
® Cekani na krev
R% Zobrazeni priméru v rezimu paméti
mmol/Lmg/dL Zobrazena mérna jednotka (mg/dl nebo mmol/l v

zavislosti na mistnich standardech)

MEMORY Zobrazeni vysledku v rezimu paméti

SET Zobrazeni pro rezim nastaveni
EXP Datum expirace prouzku
8888  Datum méfeni
o Cas méfeni
goa8a

(AM, PM v zavislosti na mistnich standardech)

bl Vypnuty zvuk pipnuti
© Alarm
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NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Bezpecnostni opatieni pro pouziti

- Pro presné méreni by méla byt pouzita Cerstva kapilarni
pIna krev.

-V pripadé tézké dehydratace s nadmérnym zvracenim,
prijmem nebo moéenim byste neméli pfistroj pouzZivat,
protoze vysledky testu hladiny glukézy v krvi by mohly
byt nepresné.

- Davejte pozor, abyste glukometr neupustili. Je treba se
vyhnout silnym vn&j$im otfestim.

- Glukometr by mél byt skladovan na Cistém a suchém
misté mimo dosah pfimého slunecniho zareni a nemél by
byt vystaven pfilis vysokym ani pfili$ nizkym teplotam.

- Aby glukometr spravné fungoval, nepouzivejte jej v
prostiedi, které mlze zplsobovat statickou elektfinu, ani
v blizkosti mobilnich telefond, bezdratovych telefont,
vysilaéek, radiovych vysilacl nebo jinych elektrickych
zarizeni, ktera mohou produkovat elektromagnetické
zareni.

- Pokud se spusti alarm v pripadé slabé baterie, je nutné
baterii vyménit za novou.

- Pro glukometr by se mél pouzivat pouze testovaci prouzek
a kontrolni roztok, které jsou pro tento pristroj urceny.

- Testovaci prouzky jsou urc¢eny k jednorazovému pouziti.
Opétovné pouziti je zakazano.

- Nespravny vysledek méfeni hladiny glukdzy v krvi miize
byt ziskan prostfednictvim testovaciho prouzku po
uplynuti doby jeho pouzitelnosti. Pfed mérenim hladiny
glukdzy v krvi zkontrolujte datum expirace a proslé
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testovaci prouzky zlikvidujte.

- Testovaci prouzek by mél byt skladovan na chladném a
suchém misté a nemél by byt vystaven teplu ani vihkosti.

- Nevyménujte nadobku s testovacimi prouzky za jinou
nadobku, abyste zachovali kvalitu.

- Podrobnosti o testovacim prouzku naleznete v navodu k
pouziti testovaciho prouzku.

- Méfrte hladinu glukdzy v krvi nebo provadéjte test s
kontrolnim roztokem v misté s nejmensim vlivem svétla,
hluku, teploty a vlhkosti.

- Za Ucelem zachovani presnosti méreni tohoto produktu
se doporucuje alespon jednou ro¢né porovnat vysledek
testu s vysledky testu hladiny glukézy v krvi namérenymi
v nemocniéni laboratofi.

- Kontrolni roztok by mél byt pouzivan pravidelné, aby
se zajistilo, Ze glukometr a testovaci prouzek funguiji
spravné.

- V pripadé incidentu souvisejiciho s kybernetickou
bezpecnosti kontaktujte prosim centrum zakaznickych
sluzeb.



NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Odbérové pero a lanceta

Odbérové pero
Kéd produktu LDE3:02-1901

CH-]c )

Vyrobce odbérového pera

ml Sterilance Medical(Suzhou) Inc.

PutuoShan Road 168, New District 215153 Suzhou,

Jiangsu, Cina

www. sterilance.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20, 2514 AP Haag, Nizozemsko

Tel.: +3170 345 8570

E-mail: EmergoEurope@ul.com C E

Lanceta
Kod produktu Soft 28G : 01-0128

(@ ===

Vyrobce lancety

ml Sterilance Medical(Suzhou) Inc.

PutuoShan Road 168, New District 215153 Suzhou,

Jiangsu, Cina

www. sterilance.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20, 2514 AP Haag, Nizozemsko

Tel.: +3170 345 8570

E-mail: EmergoEurope@ul.com c € 0123
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Bezpecnostni opatieni pro odbérové pero a lancetu

- Lancety jsou jednorazové produkty. Nepouzivejte je
opakované, a to ani v pripadé stejné osoby.

- Pouzivejte nové, sterilizované lancety.

- Po méfeni hladiny glukézy v krvi nenechavejte lancety
zasunuté v odbérovém peru.

- Po pouziti lancetu fadné zapichnéte do ochranné cepicky
a zlikviduijte ji.

- Pouzité lancety likvidujte v protikontaminac¢nim sacku,
abyste predesli infekci, nebo v souladu s platnymi
mistnimi zakony a predpisy, pripadné se fidte pokyny
zdravotnika.

- Uchovavejte lancety mimo dosah déti, protoze pfi poziti
hrozi nebezpedi uduseni.

- Lancetu nepouzivejte, pokud je ochranna ¢epicka lancety
poskozena nebo pokud jehla lancety vycniva ven z
ochranné cepicky.



NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Pouzivani
Popis rezimt
Rezimy rozlisite podle zobrazeni na displeji LCD.

—————

GIUNEOH

Pohotovostni rezim

/ Obrazovka je vypnuta.

N iy e
) i

- <4 4
71N\ ' - '- .' '- '-
mg/dL
o= B = e R =
Rezim méreni ReZim paméti ReZim nastaveni
Stav méfeni glukdzy Toto je stav, Toto je stav, ve
v krvi. Viz ,Rezim kdy si mdzete kterém mUizete
méreni"” zkontrolovat zménit nastaveni
uloZené vysledky glukometru.
méreni hladiny Viz ,Rezim
glukdzy v krvi. nastaveni”

Viz ,,Rezim paméti”
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Popis tlacitek

Popisuje tladitka rezimU a tlagitka nahoru/dolt glukometru

GIuNEO H.
Tlacitko Operace Funkce
Pfepina z pohotovostniho
Stisknéte a rezimu do rezimu paméti.
uvolnéte tlacitko.  Prepina z rezimu paméti do
pohotovostniho rezimu.
Stisknéte a podrzte Dojde k prepnuti do rezimu
ki alespon 3 sekundy. nastaveni.
o Vyberte moZznost v rezimu
Stisknéte a PR
Tlaéitko . . nastaveni a prejdéte k
. uvolnéte tlacitko. . ,
rezimu dalSimu kroku nastaveni.
L . Moznosti se ulozi v reZimu
Stisknéte a podrzte 3 X . i
N nastaveni a dojde k pfepnuti
alespon 3 sekundy. ) .
do pohotovostniho rezimu.
Zobrazuje vysledky méreni
3 hladiny glukézy v krvi nebo
Stisknéte a primérnou naméfenou
v uvolnéte tla&itko.  hodnotu v reZimu paméti.
Tlacitko

nahoru/doli

Zména moznosti v rezimu
nastaveni.
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Rezim méreni

1. Pfiprava pred mérenim

- Pred prvnim mérenim hladiny glukézy v krvi spravné nastavte
glukometr. (Viz ,,ReZim nastaveni".)

- Pripravte si glukometr GIUNEO H, testovaci prouzek GIUNEO
H, odbérové pero a lancetu.

- Pfed odbérem krve si umyjte ruce teplou ¢istou vodou s
mydlem a dikladné osuste oblast prstu, ze které bude krev
odebirana.

2. Postup méreni

- Pouzivejte pouze testovaci prouzek GIUNEO H pro méreni
hladiny glukézy v krvi.

- Pfed vlozenim testovaciho prouzku do glukometru do néj
neaplikujte krev ani kontrolni roztok.

- Zkontrolujte datum expirace na nddobce s testovacimi
prouzky. Nepouzivejte je, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

- Vyjméte testovaci prouzek z nadobky, zaviete uzavér a ihned
jej pouzijte.
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Krok 1

VloZte testovaci prouzek do glukometru. V tomto okamziku se
ujistéte, Ze kontakty na testovacim prouzku sméruji nahoru, a
zasuite jej az na doraz.

Po vloZeni testovaciho prouzku se zapne obrazovka a zobrazi
se kalibra¢ni kéd.

Jakmile kalibra¢ni kdd zmizi a blikd symbol aplikace krve (@),
odeberte krev z konec¢ku prstu.

\ls

T A

= 254

Bezpecnostni opatieni

- Testovaci prouzek nepouzivejte, pokud je mokry, ohnuty
¢i poskrabany nebo pokud je identifikacni Stitek s
kalibracnim kédem (zadni strana testovaciho prouzku)
poskozeny.

- Po vyjmuti testovaciho prouzku z nadobky jej ihned
pouzijte a uzavér nadobky bezpecné uzavrete.

- Po pouziti testovaci prouzky nelze znovu pouzit a pouzité
testovaci prouzky je tfeba ihned zlikvidovat a nevkladat je
zpét do ulozné nadobky.

- Nedotykejte se ,vstupniho otvoru pro krev" na testovacim
prouzku rukama ani ho neposkodte.

- Pokud se kalibrac¢ni kéd zobrazeny na obrazovce
glukometru a kalibraéni kod vytistény na nddobce.
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- s testovacimi prouzky lisi, prouzek nepouzivejte a
kontaktujte zakaznicky servis. Pokud nelze kalibrac¢ni kod
zkontrolovat, je nutné testovaci prouzek vyjmout a znovu
vlozit, aby se kod zkontroloval.

- Pokud se krev dostane do testovaciho prouzku dfive, nez
se na obrazovce objevi symbol krve, zobrazi se chybova
zprava. (Pokud dojde k chybé, nahlédnéte do ¢asti
,Odstrafiovani probléma*.)

- Pokud se krev do testovaciho prouzku neaplikuje spravng,
méreni glukdzy v krvi se nemusi spustit, na obrazovce
se mUze zobrazit chybova zpréva nebo bude ziskan
nepresny vysledek méreni glukdzy v krvi. (Pokud dojde k
chybé, nahlédnéte do &asti ,,Odstrafiovani problému"”.)

- Pokud je krev aplikovana shora, kdyZ je glukometr otocen
spodni stranou smérem nahoru, mdze krev zatéct do
pristroje, coz mlze byt pri¢inou chyb a selhani pfistroje.
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Pouzivani odbérového pera a lancety

® Otocte hlavici odbérového pera a
sejméte ji.

N
w ® Vlozte lancetu do pera tak, aby byla
’b;,j:, o = bezpecné zajisténa.

© Y
(o Y7

® Otocte ochrannou €epicku lancety a
odstrante ji.

® Vratte zpét hlavici odbérového pera.

® Otacenim jednotky pro nastaveni
hloubky s vytisténymi Cisly od 1 do
6 upravte hloubku vpichu. Pokud
je hloubka nastavena na 1, hloubka
vpichu je nejmensi, a pokud je
nastavena na 6, hloubka vpichu je
nejvétsi. Nastavte hloubku vhodné
podle odebiraného mnozstvi krve a
tloustky klze uzivatele.

® Tahnéte za ,nabijeci” rukojet na

'75‘5“ odbé&rovém peru, dokud neuslysite
[T~ (Y cvaknuti”.
LR~ .

@ Lehce pfiloZte odbérové pero na

_ ) misto odbéru krve ($picku prstu)
a!%.ﬂg“"' a stisknéte spoust uprostied
T A ) odbérového pera.
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Bezpecnostni opatieni

- Hladina glukézy v krvi by se méla méfit z kapilarni piné
krve odebrané z konecku prstu.

- Pfed odbérem krve nepouzivejte krém a olej na ruce v
misté odbéru krve a vyhnéte se kontaktu s nimi.

- Pokud jste misto pro odbér krve ocistili tamponem
s alkoholem, odebirejte krev az poté, co se alkohol
dostate¢né odpafri.

- Jakmile je vzorek odebran, mél by byt okamzité zméren.
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Krok 2

Dotknéte se kapkou krve predni hrany testovaciho prouzku.
Jakmile se krev dostane do testovaciho prouzku, glukometr
pipne a spusti méreni.

Nespravné
pouziti

m@

Spravné
pouzm

Bezpecnostni opatreni

- Dodrzujte doporuceny objem vzorku krve

- 0,5 pl. Nadmérny objem krve mize zpUsobit poruchu.

- Pokud se méreni po dodani krve nespusti, nepridavejte do
testovaciho prouzku dalsi krev. Vyjméte testovaci prouzek
a vloZte novy, aby se obnovil proces méreni.

- Pokud krev do prouzku nedodate do 3 minut od vlozeni
testovaciho prouzku, obrazovka glukometru se vypne. V
tomto pripadé znovu spustte proces méreni.

- Pokud vzorek krve neni Uplny, mohou byt ziskany
nepresné vysledky.

21



NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Krok 3

Kdyz se méreni hladiny glukézy v krvi spusti s pipnutim, na
obrazovce se zobrazi odpocet ¢asu méreni od 5 do 1. Po
dokonéeni méfeni se na obrazovce zobrazi vysledek méreni
hladiny glukézy v krvi.

( N ( N )
_ R - A
- .l
- J - J \ J
( N ( N )
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Krok 4

Nastavte stav uzZivatele po zobrazeni vysledku méreni hladiny
glukdzy v krvi. (Tuto funkci nelze pouzit, pokud je obrazovka
vypnuta vyjmutim testovaciho prouzku nebo stisknutim
tlacitka rezimu po dokon&eni méreni.)

Bé&hem zobrazeni namérfené hodnoty se stisknutim tlacitek
nahoru a dol&l zobrazuje aktualni stav uzivatele (@ X % @ )-
Vyberte aktudlni stav uZivatele pomoci tlaéitek nahoru a dol
a poté stisknéte tlacitko rezimu.

Po stisknuti tlacitka rezimu se do glukometru ulozi aktualni
stav uzivatele s namérenymi udaiji.

( ) @ Pokud je aktudlni stav uZivatele
-, e pred jidlem
. ' ' ' X Pokud je aktudini stav uzivatele po
' ' ' ' jidle
e am=" | @4 Pokud je aktudlni stav uZivatele na
® mg/dL laéno
= A = -
== ) Kdy bylo provedeno testovani

kontrolnim roztokem

Vypliite Udaje na obrazovce a stav uzivatele do deniku Ié¢by
diabetu. Pohybem posouvaciho prvku vysunete pouzity
testovaci prouzek. Po dokonéeni méfeni zlikvidujte pouzité
testovaci prouzky a lancety na bezpe¢ném misté.

Bezpecnostni opatieni

- Pouzité testovaci prouzky a jednorazové lancety
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy nebo se fidte
pokyny svého Iékare.
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3. Interpretace vysledku

Po méreni hladiny glukdzy v krvi se
- '-' zobrazi vysledek testu hladiny glukézy
v Krvi.

Méfici rozsah systému je 10-600 mg/d! (0,6-33,3 mmol/l). Na
obrazovce se zobrazi ,Lo", pokud je vysledek testu hladiny
glukdzy v krvi nizsi nez 10 mg/dl (0,6 mmol/l), a ,HI", pokud je
vysledek vys$si nez 600 mg/dl (33,3 mmol/l). Pokud se zobrazi
,Lo" nebo ,HI" zopakujte méreni hladiny glukdzy v krvi.

- Normalni hladina glukézy v krvi je nizsi nez 100 mg/dl (5,6
mmol/l) pfi méreni hladiny glukdzy v krvi po 8 nebo vice
hodinach bez jidla a nizsi nez 140 mg/dl (7,8 mmol/l) po 2
hodinach po jidle.

(Zdroj: Americka diabetologicka asociace, STANDARDY
LEKARSKE PECGE U DIABETU - 2022, Ié&ba diabetu, sv. 45,
dodatek 1)

- Kdyz se objevi hypoglykemie, pfiznaky mohou byt hlad, tfes
celého téla, nedostatek energie, no¢ni poceni, buseni srdce,
uzkost a necitlivost okolo rtl nebo kone&kd prstd.

(Zdroj: Korejska diabetologicka asociace)
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/\ Varovani

- Pokud je vysledek testu hladiny glukézy v krvi ,Lo" nebo
,HI" i po opakovaném méreni, nebo pokud mate pfiznaky,
které se lisi od obvyklych, okamzité se poradte s Iékarem.

- Vysledky méreni hladiny glukdzy v krvi se mohou zobrazit
v mg/dl nebo mmol/I (v zavislosti na mistnich normach).
Nespravné mérné jednotky mohou zkreslit vysledky testd
a vést k nespravnym interpretacim. Pokud si nejste jisti
mérnou jednotkou, poradte se se svym lékarem.

Bezpeénostni opatfeni pro pfipad neobvyklych vysledku

testu hladiny glukézy v krvi

- Pokud vysledek testu glukozy v krvi ukazuje ,LO", hladina
glukdzy v krvi je velmi nizka.

- Pokud vysledek testu glukézy v krvi ukazuje ,HI", hladina
glukozy v krvi je velmi vysoka.

- Pokud si myslite, Ze neobvykly vysledek testu hladiny
glukdzy v krvi odrazi vas aktualni stav, okamzité se
poradte s lékarem.

- Pokud se u vas objevi pfiznaky, které neodpovidaji
vysledkiim vaseho testu hladiny glukdzy v krvi, porad'te
se se svym lékarem.

- Pokud je hematokrit velmi vysoky (presahuje 70 %) nebo
velmi nizky (méné nez 10 %), mohou se objevit nepresné
vysledky.

- Pokud si myslite, Ze se vysledek vaseho testu hladiny
glukdzy v krvi lisi od vaseho aktualniho fyzického stavu,
ovérte si prosim nize uvedené kontrolni body.
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- Zkontrolujte datum expirace na testovacim prouzku.

- Ujistéte se, Ze je nddobka s testovacimi prouzky fadné
uzavrena a uloZena na chladném a suchém misté.

- Otestujte systém kontrolnim roztokem, abyste se ujistili,
ze funguije spravné.

26



SYSTEM PRO MONITOROVANI HLADINY GLUKOZY V KRVI PRO SAMOTESTOVANI

Barevny indikator

Barevny indikator zobrazuje tfi barvy (zelenou, modrou a
¢ervenou), abyste mohli snadno a intuitivné kontrolovat cilovy
rozsah hladiny glukdzy v krvi. Barevny indikator se nachazi ve
spodni ¢asti displeje LCD.

Poradte se se svym Iékafem o rozsahu hladin glukézy v krvi,
ktery je pro vas vhodny. Je velmi dileZité zdstat v rdmci svého
cilového rozsahu.

Cilovy rozsah je standardné nastaven na 70-180 mg/dl
(3,9-10,0 mmol/l). Cilovy rozsah lze nastavit od dolniho limitu
60-110 mg/dI (3,3-6,1 mmol/l) po horni limit 90-300 mg/dlI
(5,0-16,6 mmol/l).

Pokud chcete zménit cilovy rozsah, podivejte se do ¢asti
ReZim nastaveni v navodu k pouziti.

GIUNEO H Zeleny Cerveny
o o
In Upper

Range Range

—

(Priklad: Pokud je vysledek testu hladiny glukézy v krvi
uzivatele 100 mg/dl a cilovy rozsah je ve vychozim nastaveni
70 az 180 mg/dl, barevny indikator se rozsviti zelené.)
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28

Bezpecnostni opatieni

- Dolni a horni limity rozsahu, které nastavite, plati pro
vSechny vysledky testt glukdzy. To zahrnuje testy
provadéné pred jidlem nebo po ném, pfi uzivanilékl a v
souvislosti s libovolnymi jinymi aktivitami, které mohou
ovlivnit hladinu glukdzy v krvi.

/\ Varovani

- Nezapomerite se poradit se svym lékafem o dolnich a
hornich limitech rozsahu, které jsou pro vas vhodné. Pri
vybéru nebo zméné limitd byste méli zvazit faktory, jako
jsou vas zivotni styl a Ié¢ba diabetu. Nikdy neprovadéjte
vyznamné zmény ve svém planu lIécby diabetu bez
konzultace se svym Iékafem.
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Varovna zprava data expirace prouzku

Pokud jste v nabidce nastaveni nastavili datum expirace
prouzku, zobrazi se varovna zprava, kdyz vlozite prouzek s
uplynutou dobou pouZzitelnosti.

EXP EXP
>
4
o Jiig 2ods
Bezpecnostni opatieni

- Nespravny vysledek méfeni hladiny glukdzy v krvi mlize
byt ziskan prostrednictvim testovaciho prouzku po
uplynuti doby jeho pouzitelnosti. Pfed mérenim hladiny
glukozy v krvi zkontrolujte datum expirace a prosié
testovaci prouzky zlikvidujte.
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Funkce vysunuti testovaciho prouzku

1. Po kontrole vysledku méfeni hladiny glukdzy v krvi zatlacte
vysouvaci tla¢itko smérem dopredu, jak je zndzornéno na
obrazku, abyste vysunuli testovaci prouzek. Davejte pozor,
abyste vysouvaci tlacitko nezatlagili pfili§ dopfedu, mohlo
by dojit k poruse.

2. Zlikvidujte prosim pouzity testovaci prouzek bezpecné a
hygienicky. Pouzité testovaci prouzky mohou byt ve vasi
oblasti povaZovany za biologicky nebezpecny odpad.
Ohledné spravnych metod likvidace se obratte na svého
mistniho zastupce.

30



SYSTEM PRO MONITOROVANI HLADINY GLUKOZY V KRVI PRO SAMOTESTOVANI

Funkce vysunuti lancety

1. Po kontrole vysledku testu hladiny glukdzy v krvi zapichnéte
lancetu vlioZenou do odbérového pera do ochranné cepicky.

2. Zatahnéte za ,nabijeci” rukojet na odbérovém peru a
posurite uvolfiovaci tlacitko dopfedu, abyste lancetu mohli
vyjmout.

3. Zlikvidujte prosim pouzité lancety hygienicky bezpe¢nym
zplGsobem. PouZité lancety mohou byt ve vasi oblasti
povazovany za biologicky nebezpecny odpad. Ohledné
spravné likvidace se obratte na svého mistniho zastupce.
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Testovani na alternativnich mistech

Horni ¢ast paze
Predlokti

Hrbet ruk
v Konegky prstli

/\ Varovani

- Nepouzivejte testovani na alternativnich mistech ke
kalibraci systému pro kontinualni monitorovani glukozy.

- Neprovadéjte testovani na alternativnich mistech k
vypoctu davky inzulinu.

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H
umozriuje odbér vzorkd krve pro testovani hladiny glukézy v
krvi z riiznych &asti téla. Obrazek nahofe ukazuje oblasti, které
Ize testovat pomoci glukometru GIUNEO H. Hladina glukézy

v krvi se mGze mé&fit na koneé&cich prstl, dlanich, hibetech
ruky, predloktich a hornich ¢astech pazi. Vysledky testu na
alternativnim misté se mohou vyrazné lisit od testu z konecku
prstu kvuli pfiznakim nizké hladiny glukdzy v krvi, Gginkim
1ék0, jako je inzulin, nebo stavu po jidle a cvieni. Proto by se
testovani na alternativnich mistech mélo provadét, kdyz jsou
hladiny glukézy v krvi stabilni (pfed jidlem a pfed spanim).
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Metody odbéru krve na alternativnich mistech

Odbér krve z dlané se lisi od odbéru z kone&k( prsta.

Vyberte si masitou oblast pod dlani, palcem nebo mali¢kem.
Vyberte si misto, kde nejsou viditelné Zily a které je co nejdale
od hluboké ryhy. Mohlo by dojit k rozptyleni vzorku krve.
Vyberte si masité oblasti predlokti, kde nejsou kosti, viditelné
zily a husté ochlupeni na pazi.

Nékdy je v této oblasti mensi pritok krve neZ v koneécich
prstd. Pratok krve mizete zvys$it jemnou masazi nebo
pfiloZzenim vyhfivaci decky na pfislusné misto, abyste ziskali
dostateény objem kapek krve. Pro dosazZeni pfesnych vysledkl
pfi odbéru krve z dlani nebo hibetl rukou si omyjte testovanou
oblast mydlem a vodou a dlikladné ji osuste.
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Odbér krve z alternativniho mista pomoci odbérového pera

€1 2 3 4 5 6 W

g &
—

® Otocte a sejméte hlavici odbérového
pera.
Otocte ochrannou ¢epicku lancety a
odstrante ji.

@ Abyste dostali Cerstvou krev na
povrch mista odbéru krve, diikladné
tfete oblast ur¢enou k testovani
nékolik sekund, dokud neucitite teplo.
Zah¥ati mGze pomoci.

® Otacenim jednotky pro nastaveni
hloubky s vytisténymi Cisly od 1 do 6
upravte hloubku vpichu na 6.

@ Jakmile se alternativni misto dostane
do kontaktu s odbérovym perem,
stisknéte spoust, poté drzte odbérové
pero a postupné zvysuijte tlak po dobu
nékolika sekund. Pfidrzte odbérové
pero v misté odbéru krve a divejte se
koncem pridhledného vicka, aZ uvidite
kulatou kapku krve.

® Zvednéte odbérové pero svisle vzhdru.
Dbejte na to, abyste misto odbéru krve
nepotfisnili krvi.

® Kapku krve pfiloZte na vstupni otvor
pro krev na testovacim prouzku.
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Bezpecnostni opatieni

- Pokud existuje podezieni na hypoglykemii nebo
hyperglykemii, doporucuje se odbér krve z konec¢ku prstd.

- Nemérte na alternativnim misté v nasledujicich pripadech:

- Pokud muze hladina glukdzy v krvi prudce klesnout, do 2
hodin po cviceni a po injekéni davce inzulinu

- Testovani na koneé&cich prstli mdze zkontrolovat
hypoglykemii ¢i reakci na inzulin rychleji nez testovani
vzorkem z predlokti nebo dlané.

- Pokud mate zajem o test na alternativnim misté, poradte
se nejprve se svym lékarem.

- Pro kazdé méreni vyberte jiné misto odbéru krve.
Opakované odbéry krve ze stejné oblasti mohou zpUsobit
bolest a mozoly.

- Nesdilejte opakované pouzitelné odbérové pero s jinymi
osobami.
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ReZim paméti (vyvolani uloZenych vysledkt test)

/\ Varovani

- Nemérite l1é&ebny plan na zakladé vysledk( méfeni
hladiny glukézy v krvi ulozenych v paméti a poradte se se
svym lékarem.

Glukometr GIUNEO H uklada az 1 000 vysledkd méfeni glukdzy v
krvi spolu s datem méfeni, casem a stavem uZivatele a umoziuje
vyvolat a kontrolovat primé&rné hodnoty na zékladé vysledki
méreni glukézy v krvi a daného obdobi. Pokud je provedeno méreni
hladiny glukézy v krvia v paméti je uloZeno 1 000 vysledkd méreni
hladiny glukézy v krvi, starsi vysledky méreni hladiny glukézy v krvi
se smaZou a uloZi se nové.

- Stisknutim tlacitka rezimu se zobrazi nejnovéjsi vysledek méreni
hladiny glukdzy v krvi.

- Vysledky méfeni hladiny glukézy v krvi a prdimérnou hodnotu za
obdobi tfi méfeni si mlizete prohlédnout pomoci tladitek nahoru
a dolli. Primérné méfeni nezahrnuje vysledky testu s pouzitim
kontrolniho roztoku.

« Stisknutim tlacitka ¥ (tlacitko doltl) zobrazite vysledky méfeni
hladiny glukdzy v krvi v poradi od nejnovéjsiho po nejstarsi.
Jakmile projdete vSechna ulozena méreni glukdzy, zobrazi se
primérné méfeni.

MEMORY MEMORY MEMORY
Y, -, N B e’
i « UL ICE R
-— e
s » | >
- -’ a
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« Stisknutim tlagitka A (tlagitko nahoru) zobrazite primérnou
naméfenou hodnotu. Jakmile projdete vechna primé&rna méfeni,
zobrazi se vysledky testl hladiny glukdzy v krvi od nejstarsich po

nejnovéjsi. Vysledky testl s kontrolnim roztokem nejsou zahrnuty
v prlimérném méfeni.

MEMORY
g— o '3 I v v 7
i 1l b Primémé naméfené hodnoty
N
mgise—— Mérna jednotka
30X SS——— Pocet méfeni

Pocet dni priméru

MEMORY MEMORY MEMORY

I < 1
il » 1l

0 U L
mg/dL mg/dL mg/dL
S0 3550 30 SSn R 10n
Primérné méreni Primérné méfeni Primérné méfeni
za poslednich 90 za poslednich 30 za poslednich 7
dni dni dni
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ReZim nastaveni
Pokud pfi prvnim zakoupeni nebo vyméné baterie nenastavite
datum a ¢as glukometru, primérné méfeni se nemusi vypoditat

normalné.

- Stisknéte a podrzte tlacitko rezimu na glukometru GIUNEO H
po dobu delsi nez 3 sekundy, kdyz je obrazovka vypnuta. Po
chvili dojde k pfepnuti do rezimu nastaveni.

- MoZnosti mizete zménit v rezimu nastaveni, viz nize.

Nastaveni  MozZnosti Funkce
ZAPNUTO Vypnuty zvuk pipnuti systému
Zvuk pipnuti
VYPNUTO Zapnuty zvuk pipnuti systému
ROK 2023 ~2063 nastaveni do 2063
DATUM Den-mésic nastaveni dne a mésice
CAS Hodina, minuta nastaveni hodin a minut
Nastaveni dolniho limitu barevného
Dolni limit 60-110 indikatoru.
barevného ma/dl Pokud je vysledna hodnota nizsi
indikétoru 9 nez nastavena hodnota, indikator
se zobrazi modfre.
Nastaveni horniho limitu barevného
Horni limit 90-300 indikatoru.
barevného ma/di Pokud je vysledna hodnota vyssi
indikatoru 9 nez nastavend hodnota, indikator
se zobrazi Cervené.
VYPNUTO Alarm data expirace prouzku je vypnuty
Datum
expirace ZAPNUTO Alarm data expirace prouzku je zapnuty
prouzku

Rok, mésic, den

Nastaveni data expirace prouzku.
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Nastaveni  Moznosti Funkce

Cas prvniho alarmu neni nastaven.
VYPNUTO Stisknutim tlacitka rezimu ukoncite
rezim nastaveni.

Ci:lglr%nw 1 M(izete nastavit &as prvniho
ZAPNUTO alarmu. Nastaveni ¢asu se zobrazi
po stisknuti tlacitka rezimu.

Hodina, minuta nastaveni ¢asu alarmu

Cas druhého alarmu neni nastaven.
VYPNUTO Stisknutim tlacitka rezimu ukoncite
rezim nastaveni.

Ca(s Ialam;;l 2 MUZete nastavit &as druhého
alarm ZAPNUTO alarmu. Nastaveni ¢asu se zobrazi
po stisknuti tlacitka rezimu.

Hodina, minuta nastaveni ¢asu alarmu

VYPNUTO Cas ttetiho alarmu
VYPNUTO neni nastaven. Stisknutim tlacitka
rezimu ukondite rezim nastaveni.

C?glgfnzrg‘)’ 3 M(iZete nastavit ¢as tietiho alarmu.
ZAPNUTO Nastaveni ¢asu se zobrazi po
stisknuti tlacitka rezimu.

Hour, Minute nastaveni ¢asu alarmu
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* Pokyny k metodé a postupu nastaveni

Vstup do rezimu
nastaveni

Zvuk pipnuti

Stisknéte tlacitko
rezimu po dobu

M0Zete nastavit funkci

Stisknutim tlacitek

zvuku pipnuti systému. nahoru a dolli vyberte

alesporni 3 sekund. Stisknutim tlacitka rok a poté stisknéte
Po chvili se nahoru nebo dolli tlacitko rezimu.
obrazovka zméni. nastavte ZAPNUTO a
poté stisknéte tlacitko

rezimu. Pokud vyberete
Vypnuto, systém ztlumi
zvuk pipani glukometru.

Stisknutim tlacitek Stisknutim tlacitek
nahoru a doltl nahoru a dolli vyberte
vyberte datumapoté  Cas a poté stisknéte
stisknéte tlacitko tlacitko rezimu.
rezimu.
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Dolni limit Horni limit N .
indikatoru indikatoru 1. Nastaveni
barevného indikétoru
SE SE Ize ménit v krocich po
N -—, D,
e, At S ma/d.
) e 2. Minimalni hodnotu
— - o (60-110) a maximalni
Lo H hodnotu (90-300)
— — barevného indikétoru
Stisknutim tlacitek Stisknutim tlacitek nelze duplikovat.
nahoru a dol(i vyberte  nahoru a dolli vyberte PF.) Pokud je
hodnotu dolniho hodnotu horniho el GElfine
limitu barevného limitu barevného limitu nastavena na

indikatoru (mezi 60 indikatoru (mezi 90 100 mg/dl, hodnotu
mg/dla11l0mg/dl)a  mg/dla 300 mg/dl)a horniho limitu Ize
poté stisknéte tlacitko  poté stisknéte tlacitko nastavit od 105 do
rezimu. rezimu. 300 mg/dl.

Datum expirace prouzku

AN &
o _ g
i S N RN
71\ N \ls
' 2025 3120
7TN
Muizete nastavit alarm Stisknutim tlacitek Stisknutim tlacitek
data expirace prouzku. nahoru a dolli vyberte  nahoru a dold vyberte
Stisknutim tlacitka rok data expirace datum data expirace
nahoru nebo dolli prouzku a poté prouzku a poté
nastavte ZAPNUTO a stisknéte tlacitko stisknéte tlacditko
rezimu. rezimu.

poté stisknéte tlacitko
rezimu. Pokud vyberete
Vypnuto, prejdete do
nasledujiciho menu
nastaveni.
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Alarm1 on/off Alarm1 time Alarm2 on/off

> >
MiZete nastavit 3 Stisknutim tlacitek Stisknutim tlagitek
alarmy. Stisknutim nahoru a doli nahoru a dolt
tlacitek nahoru a vyberte ¢as aminutu  nastavte druhy alarm
dolll nastavte prvni alarmu a poté na ZAPNUTO a poté
alarm na ZAPNUTO stisknéte tlacitko stisknéte tlacitko
a poté stisknéte rezimu. reZimu. Nastaveni ¢asu
tlacitko rezimu. je stejné jako u alarmu
Pokud vyberete 1. Pokud vyberete
Vypnuto, ukoncite Vypnuto, ukonéite rezim
rezim nastaveni. nastaveni. Nastaveni

alarmu 3 je také stejné.

Po ukonéeni rezimu nastaveni se zobrazi ,End"
se ozve pipnuti a obrazovka se po chvili vypne.

» Ukonceni rezimu nastaveni

- Opakované stisknéte tlacitko rezimu, dokud se obrazovka
nevypne a neozve se pipnuti.

- Stisknutim tlacitka rezimu v rezimu nastaveni po dobu delsi
nez 3 sekundy dojde k prepnuti do pohotovostniho rezimu.

- Pokud nestisknete zadné tlacitko déle nez 1 minutu, dojde k
prepnuti do pohotovostniho rezimu.
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Rezim pocitace (funkce komunikace po kabelu)

Glukometr GIUNEO H dokaze prenaset vysledky méreni hladiny
glukézy v krvi do pocitace pomoci datového kabelu.

- Datovy kabel je specidlni kabel USB - sériovy port, ktery se
pouziva k pfipojeni glukometru k poéitaci.

- Dostupny software by mél byt pouzivan pouze pro ucely

osobni zdravotni

péce, nikoli pro diagnostické zdravotnické

prostfedky in vitro.

.

1

——
o
UL

254

GIUNEOH )

/

Metoda komunikace

1. Zkontrolujte, zda mate ulozené vysledky
testu hladiny glukdzy v krvi.

2.V pohotovostnim rezimu pfipojte datovy
kabel ke komunika¢nimu portu. Na
obrazovce se zobrazi ,PC".

(Pouze v pohotovostnim reZzimu dojde po

pripojeni datového kabelu k prepnuti do
rezimu pocitace.)
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Bezpecnostni opatieni pro komunikaci po kabelu

- Aby byla zajisténa kyberneticka bezpecnost vasich
zafizeni, provedte aktualizaci bezpec¢nostnich systémi
vaseho pocitace.

- Méfeni neni mozné v rezimu pocitace.

- Data prijata z glukometru neobsahuji Zzadné osobni Gidaje
kromé vysledku méreni hladiny glukdzy v krvi.

- Pokud neni pouzit specialni datovy kabel, mize byt
komunikace ovlivnéna elektromagnetickym polem a mize
dojit k poruse.
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Udrzba a odstrafiovani problémii

Kontrola kvality

Pokud chcete zakoupit kontrolni roztok GIUNEO H, kontaktujte

prosim svého prodejce nebo zékaznicky servis. Porovnanim

vysledk{ testu s kontrolnim roztokem s rozsahem vyti§ténym

na nadobce s testovacimi prouzky si miZete ovéfit, zda

systém funguje spravné a zda provadite spravné méreni

hladiny glukdzy v krvi. Je velmi dUlezité provadét rutinni testy,

aby se zajistily presné vysledky.

Testovani kontrolnim roztokem se doporucuje v nasledujicich

pripadech:

- pfi prvnim pouziti glukometru nebo pfi nové otevieném
testovacim prouzku;

- pokud mate pochybnosti o pfesnosti glukometru nebo
testovacich prouzk;

- pokud glukometr upadne a utrpi naraz;

- pokud je testovaci prouzek povazovan za poskozeny;

- pokud se vysledek testu hladiny glukézy v krvi neshoduje s
fyzickym stavem;

- pokud si chcete ovéfit, zda test délate spravné;

- pfi pouziti glukometru po ¢isténi a dezinfekci.
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Pouzivani produktu

Zkontrolujte datum expirace testovaciho prouzku a kontrolniho
roztoku. Umistéte glukometr na rovny povrch.

Pred pouzitim skladujte glukometr, testovaci prouzek a
kontrolni roztok pfi pokojové teploté alespon 30 minut.

Pouzijte testovaci prouzek s neproslym
datem expirace vytisténym na nadobce s
testovacimi prouzky.

Vlozte fadné testovaci prouzek do
glukometru.

Vlozte jej hluboko ve sméru Sipky na krytu
testovaciho prouzku.

Nevkladejte testovaci prouzek spodni
stranou nahoru.

GIUNEOH

Pred provedenim testu s kontrolnim
roztokem zkontrolujte datum expirace.
Nepouzivejte jej, pokud uplynula doba
pouzitelnosti.

Pred pouzitim kontrolni roztok lehce
protfepejte.

Oteviete uzaveér lahvicky a odstrarite prvni
kapku.
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Otfete hrdlo lahvicky docista papirovym
ubrouskem.

Kapnéte kapku kontrolniho roztoku na Cisty
a suchy povrch (napf. na uzavér nadobky s
testovacimi prouzky).

Po aplikaci nakapaného roztoku do
testovaciho prouzku se vysledek testu

) zobrazi béhem 5 sekund.

/1 Zkontrolujte vysledky testu a rozsah
uvedeny na lahvi¢ce s kontrolnim roztokem.
Vysledek musi byt v tomto rozsahu.

- o | Stisknutim tlaitka nahoru nebo tlacitka
' ‘ | ' | dolli vyberte symbol kontrolniho roztoku a
' | l l l stisknéte (tlacitko rezimu).

- e

8 mg/dL
P B
- -

Discard the used test strip, wipe the end of the control solution
bottle with a tissue paper, and be sure to close the cap. If the
control solution test result is out of the normal range, take out
a new test strip, and perform the test again, and if there is still
a problem, contact the customer service center.
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Bezpecnostni opatieni pfi pouziti kontrolniho roztoku

- Pouzivejte pouze specialni kontrolni roztok pro systém
pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H.

- Po pouziti kontrolniho roztoku nezapomeiite lahvic¢ku
zavfit uzavérem.

- Nejezte ani nepolykejte kontrolni roztok.

- Kontrolni roztok miZe zanechat skvrny na obleéeni.
Okamzité jej oCistéte mydlovou vodou, abyste zabranili
vzniku skvrn.

- Pouzivejte jej pouze k provedeni kontroly systému.

- P¥i zasazeni kiiZe jej okamzité omyjte vodou.

- PouZzité testovaci prouzky a kontrolni roztok zlikvidujte v
souladu s mistnimi predpisy.
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Udrzba glukometru

KdyZ vymeénite baterie v glukometru, miZe se zobrazit
chybova zprava, pokud se vyskytne problém s pfistrojem. (Viz
,Odstrafiovani problému”.)

Cisténi a dezinfekce glukometru

UdrZujte prach, krev, kontrolni roztok a kapaliny v dostate¢né
vzdalenosti od glukometru GIUNEO H, otvoru pro testovaci
prouzky a komunikacéniho portu.

Pokud se po pouziti glukometru na povrch dostanou necistoty,
jako jsou krev ¢i prach, odstrante je mékkym hadrem nebo
papirovym ubrouskem. Pfi ¢isténi nepotapéjte glukometr
piimo do kapaliny. Davejte pozor, aby se do pfistroje nedostala
kapalina. Nikdy nepouzivejte vysoce korozivni organické
roztoky, jako jsou benzen nebo aceton, protoze by mohly
poskodit glukometr. Pfi pouziti alkoholu nelijte roztok pfimo

na glukometr, ale dejte malé mnoZstvi na mékky hadr nebo
papirovy ubrousek.

Metody cisténi a dezinfekce
1. Ujistéte se, Ze je glukometr vypnuty.
2. Navihéete mékky hadr nasledujicim &isticim roztokem a
peclivé otiete povrch glukometru.
- PFi prani: Pouzivejte neutralni praci prostfedek zfedény
vodou.
- Cisténa nebo dezinfikovana oblast: Kolem otvoru pro
vkladani testovaciho prouzku.
3. Glukometr diikladné osuste mé&kkym hadrem.
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Skladovani

Po dokonéeni méreni hladiny glukézy v krvi uchovavejte
soucasti mimo dosah déti v pfiloZzené brasné, abyste zabranili
jejich ztraté.

Glukometr GIUNEO H

- V8echny souéasti skladujte na chladném a suchém misté
mimo dosah pfimého slune¢niho zareni nebo tepla.

- Skladujte na misté chranéném pred vibracemi, narazy a na
rovné plose.

- Chrante pred vodou, prachem a vihkosti.

- Silné elektromagnetické viny mohou ovlivnit normalni provoz.
UdrZujte mimo dosah zdroju silnych elektromagnetickych
vin. Pfi méfeni hladiny glukdzy v krvi bud'te obzvlasté opatrni.

Testovaci prouzek GIUNEO H pro méreni hladiny glukézy v

krvi

- Skladujte na chladném a suchém misté pri teploté 2-32 °C
(36-90 °F). Skladujte mimo dosah pfimého slunecniho zareni
a nezmrazujte.

- Skladujte pouze v originalni nddobce. Nepouzivejte riizné
nadobky ani nemichejte riizné testovaci prouzky.

- Po pouziti vZdy fadné uzavrete uzavér nadobky.

- Poznamenejte si datum likvidace. Toto datum je 6 mésici
od data prvniho otevieni nddobky s testovacimi prouzky. Po
datu likvidace testovaci prouzky a nadobku zlikvidujte.

- Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby
pouzitelnosti vytisténé na nadobce, protoZze mohou mit za
nasledek nepresné vysledky.

- Testovaci prouzek neohybejte, nestfihejte ani neupravuijte.

- Nedotykejte se testovaciho prouzku mokryma rukama.
Chrarite pfed prachem, jidlem a vodou.

- Zabrarite tomu, aby se na identifikacni Stitek s kalibraénim
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kédem (na zadni strané testovaciho prouzku) dostal prach,
jidlo nebo voda.

- Podrobné pokyny k testovacim prouzkiim naleznete v
navodu k obsluze testovacich prouzka.

- Nepolykejte. Nejedna se o poZzivatinu pro lidi ani zvifata.

Kontrolni roztok GIUNEO H

- Skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 8-30 °C
(46-86 °F).

- Po pouziti nezapomerite uzavér zavfit a zkontrolujte, zda je
fadné utazeny.

- Zaznamenejte datum likvidace (datum otevreni + 3 mésice)
na lahvicku s kontrolnim roztokem.

- Nepouzivejte jej, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

- Podrobné pokyny k pouziti kontrolniho roztoku naleznete v
navodu k pouziti kontrolniho roztoku.
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Vyména baterii

Pokud se na obrazovce zobrazi symbol slabé baterie nebo

se obrazovka béhem pouzivani glukometru nezapne, baterie

dosahla konce své Zivotnosti. Vyméiite baterii.

- Glukometr GIUNEO H pouziva dvé 3V lithiové baterie
(CR2032).

- 1 kdyzZ je baterie vyménéna, ulozeny vysledek méreni hladiny
glukézy v krvi nebude smazan.

- Zakupte a pouzivejte baterie kompatibilni s typem CR2032.

- Otevrete kryt prostoru pro baterie a vyménte baterie,
pficemz dbejte na jejich polaritu (+) a (-). Vlozte ji tak, aby
byla viditelna strana s (+).

- Po vyméné baterii znovu nastavte datum a ¢as glukometru.

s Y s

GIUNEO H

GIUNEOH ==

. . J .

1. Pokud chcete vyménit baterii, jemné zasurite nehet nebo
$picaty ndstroj do drazky a otevrete kryt tahem smérem k
sobé.

2. Vlozte baterie tak, aby byla strana s (+) nahofre.

3. Bezpecné zavrete kryt prostoru pro baterie.
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Bezpecnostni opatieni pro vyménu baterii

- Uchovavejte nové i pouzité baterie mimo dosah déti.

- Pouziti baterie, ktera neni kompatibilni s typem CR2032,
mUize zpUsobit poruchu.

- VydrZ baterie se maze lidit v zavislosti na faktorech, jako
jsou teplota a vyrobce baterie.

- Pokud se zobrazi symbol slabé baterie, ale baterie neni
vyménéna, mlze dojit k problémim s uloZenim vysledkd
testd.

- Pokud po vyméné baterie nenastavite datum a &as, mize
dojit k problémuim s vypo&tem primérné naméfené
hodnoty.

- Pouzité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

- Pokud se prostor na baterie Uplné nezavre, prestarite
jej pouzivat, uschovejte mimo dosah déti a kontaktujte
zakaznicky servis.
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Odstraiiovani problému

- Pokud se pfi pouzivani systému pro monitorovani hladiny
glukozy v krvi GIUNEO H na obrazovce zobrazi nize uvedené
zpravy, provedte prosim opatfeni podle priciny. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte prosim zakaznicky servis.
Nerozebirejte ani se nepokousejte o opravu glukometru sami.

- V pfipadé jakychkoli dotazil k produktu nebo v pfipadé
nehody souvisejici s kybernetickou bezpecnosti se prosim
obratte na zékaznicky servis.

LCD Pfi¢ina Reseni
Problém s Vyjméte testovaci
glukometrem prouzek, pokud je

(napf. hardwarova vloZen, a po vyméné
zdavada, opotiebeni baterie glukometr znovu
konektoru pro zapnéte. Pokud problém
prouzky). pretrvava, kontaktujte
zdakaznicky servis.

Pokud jste vlozili Vymeéiite testovaci
testovaci prouzek, prouzek za novy a
ktery jiz byl pouzit. znovu zméfte hladinu
Po vloZeni mokrého glukdzy v krvi.
testovaciho

prouzku.

Nedostatecné Po kontrole , Méficiho
mnozstvi rezimu" vymérte
aplikované krve testovaci prouzek za
nebo selhani novy a znovu zmérte

normalni aplikace. hladinu glukdzy v krvi.
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LCD Pfigina Reseni

Testovaci prouzek Vymeéiite testovaci

je poskozeny prouzek za novy a
znovu zméfte hladinu
glukdzy v krvi.

Aplikace vzorku VloZte novy testovaci
krve pred prouzek a pockejte,
zobrazenim dokud se nezobrazi
symbolu ¢ekanina symbol aplikace krve.
krev (@®). Kdyz se zobrazi symbol

aplikace krve, aplikujte

krev.
VlozZeni testovaciho  Vyjméte novy testovaci
prouzku se prouzek a znovu zmérte
znecisténym nebo  hladinu glukézy v krvi.
poskozenym Ujistéte se, Ze testovaci
barevnym Stitkem  prouzek je uréen pouze
na zadni strané. pro pouziti v systému.

Teplota pfi méfeni  Presurite se do oblasti,

je nizdinez10°C  ktera neni mimo

nebo vy3si nez teplotni limit, a po 30

40 °C. minutach znovu zmérte
hladinu glukdzy v krvi.
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LCD Pfigina Reseni

Vysledek testu Pokud se zprava
hladiny glukézy zobrazuje i po 2-3
v krvije nizsinez  opakovanych méfenich,

10 mg/di (0,6 o’kar:niité se porad'tg s

mmol/l). lékarem. Pokuq se lisi
od vaseho fyzického
stavu, provedte test s
kontrolnim roztokem,

abyste oveérili funkénost
systému. Pokud
nefunguje spravné,
kontaktujte zakaznicky
servis.

Vysledek testu Pokud se zprava
hladiny glukézy zobrazuje i po 2-3
v krvi pfesahuje opakovanych méfenich,
600 mg/dl (33,3 okamZité se poradte s

! Iékafem. Pokud se ligi
od vaseho fyzického
stavu, provedte test s
kontrolnim roztokem,
abyste ovéili funkénost
systému. Pokud porucha
pretrvava, kontaktujte
zakaznicky servis.

mmol/l).

PFi pouZziti pfi Presurite se na misto,

pfimém sluneénim kde se miizete vyhnout

zafeni pfimému slune¢nimu
zareni, a znovu zmérte
hladinu glukdzy v krvi.
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LCD Pficina Reseni
(&) Varovani baterie MéFeni a provoz jsou
(ikona slabé baterie MoZné, ale baterie bude
® se zobrazuje brzy nutné vyménit.
trvale)

Slaba baterie.

Varovna zprava
data expirace
prouzku

Okamzité vyménite
baterii (CR2032, 2 ks).

Pred mérenim
hladiny glukdzy v krvi
zkontrolujte datum
expirace a proslé
testovaci prouzky
zlikvidujte. Pred
méfenim nastavte

Vv rezimu nastaveni
spravné rok a datum
expirace prouzku.

There is no stored
Neni uloZzen zadny
vysledek testu
hladiny glukézy v
krviresult

VloZte testovaci
prouzek pro méreni.
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LCD Pficina Reseni
MEMORY Pokud nelze Pfed mérenim
pramérnou nastavte v rezimu
hodnotu vypocitat nastaveni spravné
na zakladé datum a Cas.

aktualniho data.

Obrazovka se
nezapina

Baterie se
vybiji. Problém s
glukometrem.

Vymeéiite baterie.
Pokud problém
pretrvava, kontaktujte
zéakaznicky servis.

Méreni se
nespusti

MnozZstvi
aplikované krve je
nedostatec¢né.
Testovaci prouzek
je poskozeny.

Po kontrole , Méficiho
rezimu" vymeérite
testovaci prouzek za
novy a znovu zméite
hladinu glukdzy v krvi.

Vysledky jsou
nekonzistentni
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M0ze byt problém
s testovacim
prouzkem

Provedte prosim test

s novym testovacim
prouzkem. Pokud
problém pretrvava,
zkontrolujte kdd na
nadobce testovaciho
prouzku a kod vyznaceny
na glukometru. Pokud se
neshoduiji, kontaktujte
prosim zakaznicky
servis.
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Technické informace

Specifikace produktu

Typ vzorku

Cerstva kapilarni plna krev

Rozsah méfeni

10-600 mg/dl (0,6-33,3 mmol/l)

Doba méreni

5 sekund

Kapacita paméti

1000 vysledk( mé&feni
hladiny glukézy v krvi

Rozméry (mm)

58 +1x 96 £1x 18 x1mm (S x V x H)

Hmotnost (g)

65 1 g (véetné baterii)

Napajeni

3V lithiova baterie 2EA (CR2032)

Provozni teplota 10~40°C
Provozni vihkost 10-90 %
Nadmorska vyska Do 10 000 stop (3 048 m)

Podminky skladovani
testovacich prouzkui

2~32°C(36~90°F)

Objem vzorku

0,5 ul
Hematokrit 10-70 %
Rozhrani Datovy kabel (USB - sériovy port)
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Princip méreni

Glukdza v krvi se oxiduje na kyselinu glukonovou katalyzou
glukézodehydrogenazy (GDH-FAD) v enzymatické vrstvé
testovaciho prouzku a FAD, aktivni misto GDH-FAD, pfijima
elektrony a redukuje se na FADH2. V tomto procesu,
prostfednictvim oxidaéné-redukéni (redoxni) reakce mezi
mediatorem prenosu elektrond a FADH2, se FADH2 oxiduje
na FAD a mediator prenosu elektrond se redukuje. Mediator
pfenosu elektronl v redukovaném stavu je oxidovan na
povrchu elektrody, kde je pres glukometr pfivedeno napéti,
¢imz vznika elektricky proud. Protoze vysledny proud je
umérny koncentraci glukézy, glukometr méfi proud za ucelem
uréeni koncentrace glukézy v krvi.

Glukometr méfi proud produkovany v testovacim prouzku.
Protoze naméreny proud je umérny koncentraci glukdzy v
krvi, glukometr vypocitad koncentraci glukdzy v krvi a zobrazi
vysledky testu.
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Vykonnostni charakteristiky
Vykonnost testovacich prouzk{ byla hodnocena v Klinickych studiich.

Mé¥ici rozsah

Méfici rozsah systému pro monitorovani hladiny glukézy v krvi
GIUNEO H je 10 az 600 mg/dl.

Rusivy vliv
Koncentrace nad niZze uvedenymi hodnotami mohou mit rusivy vliv.

Acetaminofen 20 mg/dl Ibuprofen 50 mg/dI
4 i Ikodextrin 1094 mg/dI
Askorbat (kys:ellna 6 mg/dL
askorbova) Levodopa 0,75 mg/dI
ilirubi Maltéza 480 mg/dI
Bll{rubln ) 40 mg/dL
(nekonjugovany) Methyldopa 2 mg/dI
Cholesterol 500 mg/dl  pralidoxim jodid
10 mg/dl
Kreatinin 15 mg/dI (PAM)
Salicylat 60 mg/dI
Dopamin 0.09 mg/dL
Tolbutamid 72 mg/dI
EDTA 0,1 mg/dl Tolazamid 9 mg/dl
Galaktdza 60 mg/dI Triglyceridy 1500 mg/dI
Kyselina gentisova 1,8 mg/dI 4
st o3 5 mg/dl
Glutathion 4,6 mg/di (kyselina mocova)
Hemoglobin 1000 mg/dl Xyléza 6 mg/dl

Heparin 300 IU/dl
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Presnost

Vysledky presnosti ziskané pomoci systému pro monitorovani
hladiny glukézy v krvi GIUNEO H byly porovnany s vysledky
méreni glukdzy ziskanymi laboratornimi testy. Hodnoceni bylo
provedeno se 100 rliznymi subjekty, pfiéemz bylo ziskano 600
namérenych hodnot.

- Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukézy v krvi <
100 mg/dI (5,55 mmol/l)

V rozsahu #5 mg/dl Vrozsahu 10 mg/dl  V rozsahu #15 mg/dl
(v rozsahu 0,28 mmol/l) (v rozsahu +0,56 mmol/l) (v rozsahu +0,83 mmol/l)

128 /186 (68,8%) 181/ 186 (97,3%) 186/ 186 (100,0%)

- Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukozy v krvi =
100 mg/dI (5,55 mmol/l)

Vrozsahu *5 % Vrozsahu £10 % Vrozsahu *15 %

261/414 (63,0 %) 395/414 (95,4 %) 414 / 414 (100,0 %)

- Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukézy v krvi
od 22 mg/dl (1,2 mmol/l) do 539 mg/dI (29,9 mmol/l)

V rozsahu 15 mg/dl nebo v rozsahu 15 %
(v rozsahu *0,83 mmol/l nebo v rozsahu *15 %)

600 /600 (100,0%)
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Opakovatelnost
Vysledky vzork{ zilni krve

Primérna hodnota [mg/dl] 40,2 97,4 1413 236,8 353,0
Smérodatna odchylkan [mg/dl] 2,0 2,8 - - -
Coefficient of variation [%] - - 25 24 26

1

Mezilehla presnost
Vysledky pro kontrolni roztok

Primérnd hodnota [mg/dl] 39,2 126,6 360,7

Smeérodatna odchylkan [mg/dlI] 2,2 - -
Coefficient of variation [%] - 2,8 2,7

1 ’

Vykonnost u uzivatelQ

Studie hodnotici hodnoty glukézy z kapildrni krve odebrané

z koneck prstl 100 laikiim star§im 19 let ukazala nasledujici
vysledky:

100 % v rozsahu 15 mg/dl (0,83 mmol/l) laboratornich hodnot
pfi koncentracich glukézy do 100 mg/dl a 100 % v rozsahu 15
% laboratornich hodnot pfi koncentracich glukézy 100 mg/dl
(5,55 mmol/l) nebo vyssich.

63



NAVOD K POUZITi GLUNEO H

Omezeni

Pouzivani glukometru miize byt omezené z divodu opotfebeni
soucasti v otvoru pro vloZeni testovaciho prouzku. Pokud se
po vyméné baterie obrazovka nezapne nebo se po vlozeni
testovaciho prouzku zobrazi chybova zprava ,Er1”, pfistroj

jiz nelze pouzivat. Pokud se stejny jev opakuje, kontaktujte
zakaznické centrum.

Informace o bezpecnosti produktu

Silna elektromagneticka pole mohou rusit provoz

glukometru. Nepouzivejte glukometr v blizkosti silnych

zdroju elektromagnetického zafeni. Abyste zabranili
elektrostatickému vyboji, nepouzivejte pfistroj ve velmi
suchém prostredi, zejména v prostiedi se syntetickymi
materialy.

Glukometr GIUNEO H spliiuje bezpeénostni normy IEC 61010-1
a IEC 61010-2-101.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Glukometr GIUNEO H spliiuje normy pro elektromagnetické
emise podle IEC 61326-1, IEC 61326-2-6.

Souhrn bezpecénosti a vykonnosti (SSP)
SSP GIUNEO H se nachazi na nasledujici adrese URL.
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Popis symbolt

Viz navod k pouziti

Datum spotreby (datum expirace)

Upozornéni

Teplotni omezeni

0 Kod Sarze

Vyrobni ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Katalogové &islo

D|

Jedinecny identifikator zarizeni

Nepouzivejte opakované

Cislo modelu

Zemeé vyroby, vyrobeno v Koreji

Datum vyroby

EEEH®EEHEEE-PrE

Vyrobce

A
"

L\ 1
N

Vyhybejte se slunec¢nimu zareni

Pro samotestovani

Tridény sbér elektroodpadu

13

a elektronickych zafizeni

Splruje ustanoveni

e}
m

platnych préavnich ptredpist EU
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Spotrebni material

- Testovaci prouzky: Testovaci prouzek GIUNEO H pro méreni
hladiny glukézy v krvi

- jednorazova lanceta

- Kontrolni roztok: Kontrolni roztok GIUNEO H
Kontaktujte prosim misto ndkupu nebo zdkaznické centrum.

Informace pro dalSi objednavky
- Testovaci prouzek GIUNEO H pro méreni hladiny glukézy v krvi

Katalogové ¢. (ref. €.) Usporadani

OG-SHO1-GHS 50 testovacich prouzkd (50T x 1 nadobka)

OG-SHO1-GHS-3 100 testovacich prouzkd (50T x 2 nadobky)

- Kontrolni roztok GIUNEO H

Katalogové €. (ref. ¢.) Usporadani

OG-SHO1-GHC-1 Koncentrace trovné 1 (1 lahvicka)

0OG-SHO1-GHC-2 Koncentrace urovné 2 (1 lahvicka)

Likvidace

Pouzity glukometr po vyjmuti baterie zlikvidujte v souladu

s mistnimi predpisy tykajicimi se likvidace elektrickych a
elektronickych zafizeni.

Pouzité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy
tykajicimi se ochrany zivotniho prostredi.

PouZzité testovaci prouzky zlikvidujte v uzavienych nadobkach
v souladu s mistnimi predpisy. Pouzité lancety vzdy zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.
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POZNAMKY
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POZNAMKY
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