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Definicie symbolov

|C

Tieto symboly sa spdjaju s vasim glukomerom.

) Eurépska smernica o batéridch vyzaduje osobitny zber
c E Oznacenie CE pouzitych batérii na pomoc pri snahe o recyklovanie
a na ochranu zivotného prostredia. Batérie v tomto
produkte sa musia vybrat a zlikvidovat v sulade
LOT[ Kod sarze s miestnymi predpismi pre osobitny zber pouZitych
batérii.

Katalégové ¢islo

Upozornenie Toto balenie mozno recyklovat

E &

Pozri navod na pouzitie Vyrobca

Datum vyroby E Sterilizované ozarovanim (len lancety)

Nepite Teplotné obmedzenie

Nepouzivajte opakovane Datum exspiracie

Diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro

FE@® B > [

g o

Sériové cislo
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Urcené pouzitie
Na vonkajsie pouzitie (diagnostické pouZzitie in vitro) na osobné meranie v domacom prostredi alebo

meranie zdravotnickym personalom pri riadeni diabetu.

Na pouZitie pri merani glykémie v krvi zo vzoriek odobratych z predlaktia, ramena, dlafovej ¢asti palca
alebo prstov.
* Testovanie glykémie v krvi vo vzorkach cerstvej plnej krvi

* Testovanie (3-keténov (B-hydroxybutyratu) vo vzorkach cerstvej plnej krvi len z prstov

DOLEZITE UPOZORNENIE: Pouzite len testovacie pruzky FreeStyle
Optium na meranie glykémie a testovacie pruzky FreeStyle Optium
na meranie -keténov v krvi. Iné testovacie pruzky mozu davat
nepresné vysledky.

ART20302_Rev-B-Guide.indd 1-2

DOLEZITE UPOZORNENIE: Dalsie informécie o typoch vzoriek najdete v navode na
pouZitie testovacich prazkov.

Mozné riziko infekcie: Zdravotnicki pracovnici musia pri vykone krvnych testov
s tymto systémom u viacerych pacientov vzdy pouzivat rukavice a dodrziavat
predpisy a postupy na kontrolu infekcie schvélené v ich zariadeni.

Precitajte si pokyny v tejto pouzivatelskej prirucke. Nedodrzanie pokynov méze
sposobit nespravne vysledky. Pred pouzitim glukomera si precvicte testovaci
postup. Pri testovani hladiny glykémie a 3-keténov v krvi postupujte podla rady
zdravotnickeho pracovnika.

Pri pouZivani v blizkosti deti postupujte opatrne. Malé ¢asti mézu predstavovat
nebezpecenstvo udusenia.

Ako pracuje systém FreeStyle Optium na monitorovanie glykémie a keténov v krvi

Ked'vlozite testovaci pruzok do glukomera, na displeji sa objavi hlasenie Apply Sample (aplikujte
vzorku). Po aplikécii vzorky krvi alebo vzorky kontrolného roztoku na testovaci pruzok, glukéza alebo
B-ketdny reaguju s chemickymi latkami na testovacom pruzku. Pri tejto reakcii vznikne maly elektricky
prud, ktory pristroj zmeria. Vysledok testu sa zobrazi na displeji.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Dajte pozor, aby sa do otvoru na testovaci
pruzok v glukomere nedostal prach, $pina, krv, kontrolny roztok, voda
alebo ind latka.
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Obsah balenia systému na meranie
Obsah balenia systému na meranie:

* Glukomer ® Prenosna tasticka

® Pouzivatelska prirucka
Balenie méze tiez obsahovat:

* Testovacie pruzky na meranie glykémie
* Odberové lancetové pero

® Lancety

Polozky, ktoré nie s sucastou balenia:

* Testovacie pruzky na meranie (3-keténov v krvi
* Kontrolné roztoky

¢ Systém riadenia Udajov

ART20302_Rev-B-Guide.indd 3-4

Nastavenie glukomera

Zadajte rezim nastavenia

A
p

Prikazy
Zacnite s vypnutym e Stla¢te (1) pre pohyb medzi displejmi
glukomerom (bez zasunutého nastavenia

testovacieho pl’lflika). ® Stlacte ’ pre pohyb dopredu

e Stlacte € pre navrat
* Stlacte {é} na zapnutie a vypnutie svetla
displeja

Stla¢te a podrzte (1), kym sa neobjavi\/ a [J. Toto indikuje, Ze pipa¢ je zapnuty.

J 7
X a J7 indikuju, Ze pipac je vypnuty.

Pipac

Pipac zaznie, ked:

® Sa za¢ne odpocitavanie testu
¢ Sa skonci odpocitavanie testu

Stlacte € alebo P ak chcete zmenit nastavenie pipaca.
Stlacte (D abyste ulozili nastavenie pipaca a posunuli
sa na nastavenie casu.

7/20/11
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Mesiac - Den

Blika hodina. Stlacajte € alebo P, kym sa neobjavi spravna hodina. Stlacte (D),
¢im ulozite hodinu a posuniete sa na nastavenie minut.

Minuta blika. Stlacajte « alebo PP, kym sa neobjavia spravne minuty. Stlacte (@),

¢im ulozite minuty a posuniete sa na nastavenie datumu.

Blika rok. Stlacajte <@ alebo P», kym sa neobjavi spravny rok. Stla¢te (D), ¢im
uloZite rok a posuniete sa na nastavenie mesiaca.

Blika mesiac. Stlacajte € alebo P, kym sa neobjavi spravny mesiac. Stlac¢te (D),
¢im uloZite mesiac a posuniete sa na nastavenie dna.

Blika den. Stlacajte € alebo PP, kym sa neobjavi spravny den. Stlac¢te (D , ¢im
ulozite den a posuniete sa k nastaveniu formatu ¢asu.

Format casu

I‘:I IEI-I'I n
AN
24-hodinovy
format

ART20302_Rev-B-Guide.indd

Pozndmka: Ak pouzivate 12-hodinovy formdt, objavi sa AM (doobeda) a PM
(poobede).

Format ¢asu blika. Stlacte € alebo P> na zmenu formatu casu. Stlacte (D), ¢im
ulozite format casu a posuniete sa k nastaveniu formatu datumu.

5-6

Format datumu

=E_ =l:'| Format datumu blika. Stlacte € alebo P» na zmenu formatu datumu. Stlacte

- . @), ¢im ulozite format dadtumu a posuniete sa k jednotkdm merania.
Mesiac — Den

(5. 10

Den.Mesiac
DOLEZITE UPOZORNENIE: Skor nez glukomer pouZijete po prvykrat,
skontrolujte, ¢i je nastaveny spravny ¢as a datum. To vam pomoze
viest zdznamy z monitorovania a vdm aj zdravotnickemu pracovnikovi
pomozu tieto informacie pri rozhodnutiach o vasej starostlivosti. Na
prezeranie priemerov musite nastavit ¢as a datum.

Jednotky merania
mmol/L Objavi sa jednotka merania nastavend vyrobcom. Toto nastavenie nemézete
zmenit. Pre dalsie informacie kontaktujte zdkaznicke oddelenie.
mg/dL

Stlacte (), ¢im sa vratite spit do nastavenia pipaca alebo stlacte a podrzte (D),
¢im glukomer vypnete.
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Testovanie glykémie v krvi

Dolezité poznamky k testovaniu

Vzdy ked je zapnuty glukomer, objavi sa tento displej.
Skontrolujte, ¢i glukomer presne suhlasi s prikladom, ktory tu
vidite, zakazdym ked'sa glukomer zapne.

Glukomer nepouzivajte, ak kontrolna obrazovka displeja
nevyzera presne ako priklad.

Ak obrazovka nesuhlasi, glukomer mo6ze ukazovat nespravny
vysledok. Kontaktujte zdkaznicke oddelenie.

BE:BB- BE-88

* Glukomer pouzivajte v ramci operac¢ného rozsahu testovacich pruzkov
— * Testovaci pruzok pouzite okamzite po vybrati z féliového obalu

Napriklad ddtum  ® Kazdy testovaci pruzok pouzite len raz

exspiracie:

31.marec 2012

ART20302_Rev-B-Guide.indd 7-8

Nepouzivajte testovacie pruzky po zaru¢nej dobe, moézu

sposobit nepresné vysledky. Datum exspiracie je posledny den

g?priklad v mesiaci, ak sa uvddza len mesiac a rok.

atum v o - , vre / v ~
exspiracie: Nepouz!vaj,tve mokry, ohnuty, poskriabany alebo poskodeny
31. marec 2012 testovaci pruzok.

Testovaci prizok nepouzivajte, ak je foliové balenie prepichnuté
alebo roztrhnuté.

Pozndmka: Operacny rozsah a dalsie informdcie o obmedzeni pouZitia ndjdete
v ndvode na pouZitie testovacich prizkov.

Miesto testovania 5 5 7¢ pOZORNENIE: Na zaistenie presnych vysledok s

umyte ruky a miesto odberu teplou mydlovou vodou. Dékladne
si osuste ruky aj miesto odberu. Na zahriatie miesta prilozte teply
suchy vankusik alebo urobte kratku masaz koze niekolko sekund.

Pozndmka: Vyhybajte sa oblastiam blizko kosti, velmi ochlpenym oblastiam a miesto
vpichu nestldcajte. Na alternativnych miestach sa mézu vytvorit podliatiny, ale rychlo
zmiznu. Ak vzniknu podliatiny, zvdZte volbu iného miesta.

Testovanie na Spicke prsta je iné nez testovanie na alternativnom mieste. (Odberové

lancetové pero primerane prispésobte miestu testovania. Dalsie informdcie ndjdete
v ndvode na pouZitie odberového lancetového pera.)

Spicky prstov

7/20/11 12:06 PM



Alternativne miesta Vykonanie testu na meranie glykémie

Ziskanie vzorky krvi z alternativnych miest — predlaktia, ramena a dlariovej ¢asti \ ~<Ji Féliové balenie s testovacim pruzkom otvorte v zareze, roztrhnite a
palca - podlieha obmedzeniam. Pred zaciatkom testovania na alternativnom E s @
i -

vyberte testovaci pruzok.
mieste kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

)
* Vysledky z alternativnych miest sa mézu lisit od vysledkov zo Spicky prsta, ked’ ol /Qw
dochédza k rychlym zmenam hladiny cukru v krvi (napriklad po jedle alebo uziti = =
palca inzulinu, alebo pocas cvicenia alebo po nom) — . . N
* Alternativne miesta pouzite pred jedlom, uzitim inzulinu alebo cvi¢enim alebo 7 Zasunutie testovacieho prazku
viac nez dve hodiny po tychto ¢innostiach

Ked'kontaktné tycinky (3 Cierne ciarky) smeruju nahor, testovaci pruzok vtlacajte
- do glukomera, kym sa nezastavi. Tym sa glukomer zapne.

< Pozndmka: Glukomer sa vypne po 3 mintitach necinnosti. NepouZzity testovaci pruzZok
. . . v . , y vyberte a znovu zasurite na restartovanie glukomera.
Vzorky krvi z alternativnych miest nepouzivajte, ked:

* Si myslite, ze mate nizku hladinu cukru v krvi alebo sa rychlo meni

* VVdm bolo diagnostikované hypoglykemické bezvedomie

¢ Vlysledky z alternativheho miesta nezodpovedaju tomu, ako sa citite

* Uplynuli menej nez dve hodiny od jedla, uzitia inzulinu alebo cvicenia

Vzdy ked je zapnuty glukomer, objavi sa tento displej.

mg/dL (G} < W) mmol ., . - . . -
7 1% ?l Glukomer nepouzivajte, ak kontrolna obrazovka displeja nevyzera presne
Predlaktie "/.| |‘| L ako priklad. Kontaktujte zékaznicke oddelenie.

]
LX' l_"_l Dalsie informacie najdete v ¢asti,Testovanie glykémie v krvi’,
BB:BE:BB:88

N30 1.6 Dalej sa objavi ¢as a datum (ak su nastavené).
9 10
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Dalej sa objavia symboly Aplikujte vzorku ‘ a H indikujuce, Ze glukomer je
pripraveny na to, aby ste naniesli vzorku na testovaci pruzok.

Odber vzorky krvi

Zvolte miesto testovania. Na odber vzorky krvi pouZite odberové lancetové pero.

(Dal3ie informécie najdete v ndvode na pouzitie odberového lancetového pera.)

Aplikacia krvi na testovaci prazok
Kvapku krvi prilozte k bielej oblasti na konci testovacieho pruzku. Krv sa vpije do
testovacieho pruzku.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Ak sa odpocitavanie neza¢ne, mozno
ste na testovaci pruzok neaplikovali dostatok krvi. Pokyny na
opakovanu aplikaciu najdete v ndvode na pouzitie testovacich
pruzkov. Ak sa odpocitavanie nezacne ani potom, vyberte pouzity
pruzok a riadne ho zlikvidujte. Test zopakujte s novym testovacim
pruzkom.

ART20302_Rev-B-Guide.indd 11-12

mmol/L

GuG™ 1318

Kvapku krvi drzte prilozenu k bielej oblasti, kym glukomer nepipne (ak je
zapnuty zvuk) a na displeji sa neobjavi stavova lista. To indikuje, ze testovaci
pruzok ziskal dostatok krvi.

Na displeji sa bude zobrazovat odpocitavanie, ako bude glukomer merat vasu
hladinu glukézy.

Pozndmka: Pocas odcitania testovaci pruZok nevyberajte z glukomera ani nim
nehybte.

Zobrazenie vysledkov

Glukomer pipne (ak je zapnuty zvuk), ked'sa na displeji zobrazi vysledok. Test je
ukonceny (uvedeny priklad). Vysledok je ulozeny v pamati alebo si ho mézete
zapisat do zaznamnika.

Vypnutie glukomera

Na odstranenie pouzitého testovacieho pruzku pouzite otvoreny féliovy obal. Tym
sa glukomer vypne. Pouzity testovaci pruzok riadne zlikvidujte.

Pozndmbka: Glukomer tiez mézete vypnut stlacenim a podrzanim () najmenej
2 sekundy. Glukomer sa tieZ vypne po 60 sekunddch necinnosti.

7/20/11
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Pochopenie vysledkov testovania glykémie v krvi

Nizke a vysoké vysledky glykémie v krvi

Glukomer zobrazuje vysledky v mmol/L alebo mg/dL. Jednotka merania je vopred nastavena. Toto
nastavenie nemdzete zmenit.

Vseobecné informdcie:

Nizsi ako 2,8 mmol/L
(Nizsi ako 50 mg/dL)

Vyssi ako 16,7 mmol/L
(Vyssi ako 300 mg/dL)

13
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Nizky (hypoglykémia)

Vysoky (hyperglykémia)

DOLEZITE UPOZORNENIE: Glukomer zobrazuje vysledky v rozsahu
1,1 -27,8 mmol/L (20 — 500 mg/dL). Vysoké alebo nizke vysledky
glykémie mézu indikovat potencialne vazny zdravotny stav.

Test zopakujte s novym testovacim pruzkom,
aj ked' nemate pocit, ze mate nizku glykémiu.

Test zopakujte s novym testovacim pruzkom,
aj ked nemate pocit, ze méate vysoku
glykémiu.

Glukomer:

1 n

Lu
Objavi sa, ked'je
vysledok:

Nizsi ako 1,1 mmol/L
(Nizsi ako 20 mg/dL)

Objavi sa, ked'je
vysledok:
Vyssialebo sa rovna
16,7 mmol/L

(Vyssi alebo sa rovna
300 mg/dL)

Tazka nizka glykémia
alebo
Méoze byt problém

s testovacim pruzkom.

Glykémia je vysoka

Test zopakujte s novym testovacim
prazkom. Ak je vysledok LO (NIZKY),
okamzite kontaktujte zdravotnickeho
pracovnika.

Skontrolujte B-ketény v krvi, ak je kontrola
keténov sucastou vasho programu liecby

diabetu.

14
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Glukomer: Testovanie B-ketonov v krvi
. Dolezité poznamky k testovaniu
H { Tazka vysoka glykémia ;el(sF zoPalk;th |: F:\)/\e/sna &e\:?s)tov'?cin'\v .p;ruikom.
Aeni oF alebo Je vysledo , Okamzite Totrmor &7 * Glukomer pouZzivajte v ramci opera¢ného rozsahu testovacich pruzkov
8;;;\3;;:’ edle Méze byt problém kontaktujte zdravotnickeho pracovnika. e Testovaci prizok pouzite okamzite po vybrati z féliového obalu
Vyssi ako 27,8 mmol/L s testovacim prazkom Skontrolujte -ketony v krvi, ak je kontrola Napriklad datum e KaZzdy testovaci pruzok pouzite len raz
(Vyssi ako 500 mg/dL) ketédnov sucastou vasho programu liec¢by exspiracie:
diabetu. 31. marec 2012 Nepouzivajte testovacie pruzky po zaru¢nej dobe, mézu
sposobit nepresné vysledky. Datum exspiracie je posledny den

Pozndmbka: Ak uvidite chybové hldsenia E-3 alebo E-4, v mesiaci, ak sa uvadza len mesiac a rok.

pozrite si cast Chybové hldsenia v tejto pouZivatelskej Na testovaci prizok nedavajte moc.

prirucke. Nepouzivajte mokry, ohnuty, poskriabany alebo poskodeny

testovaci pruzok.
Testovaci pruzok nepouzivajte, ak je féliové balenie

DOLEZITE UPOZORNENIE: Ak mate priznaky, ktoré sa nezhoduja prepichnuté alebo roztrhnuteé.

s vysledkami vasho testu a dodrzali ste pokyny v tejto pouzivatelskej

pulivEie b delneinle dis el Pozndmka: Operacny rozsah a dalsie informdcie o obmedzeni pouZitia ndjdete

v ndvode na poulZitie testovacich prizkov.

Skontrolujte si ketény:

¢ Ked'ste chori

¢ Ked mate glykémiu vyssiu nez 16,7 mmol/L (300 mg/dL)

* Ked mate nezvycajné vysledky glykémie

* Ked'sa vy a zdravotnicky pracovnik rozhodnete, Ze je to potrebné

15 16
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Miesto testovania Vzdy ked je zapnuty glukomer, objavi sa tento displej.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Na zaistenie presnych vysledok si umyte
ruky teplou mydlovou vodou. Dokladne si osuste ruky. Na zahriatie
miesta prilozte teply suchy vankusik alebo urobte kratku masaz
koze niekolko sekund.

Glukomer nepouzivajte, ak kontrolna obrazovka displeja nevyzera presne
ako priklad. Kontaktujte zakaznicke oddelenie.

Dalsie informécie najdete v ¢asti ,Testovanie glykémie v krvi*,

A Pozndmka: Miesto vpichu nestldcajte.

Spicky prstov Na testovanie f3-keténov v krvi pouZite vzorky krvi len zo Spicky prsta. i0:30" 125 Dalejsa objavi ¢as a datum (ak s nastavené).

Vykonanie testu na meranie B-ketonov v krvi

Objavia sa symboly § a Aplikujte vzorku L indikujuce, ze glukomer je
pripraveny na to, aby ste naniesli vzorku na testovaci pruzok.
~ I Foliové balenie s testovacim prizkom otvorte v zareze, roztrhnite ¢

\ . L C a vyberte testovaci prazok. —
1) i i

Odber vzorky krvi

Zvolte miesto testovania. Na odber vzorky krvi pouZite odberové lancetové pero.
(Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzitie odberového lancetového pera.)

\ Zasunutie testovacieho prizku
@/~ Kedkontaktné ty¢inky (3 ¢ierne ¢iarky) smeruju nahor, testovaci prizok vtlacajte
— do glukomera, kym sa nezastavi. Tym sa glukomer zapne.

/ Pozndmka: Glukomer sa vypne po 3 minttach necinnosti. NepouZzity testovaci priZok
1 vyberte a znovu zasurite na restartovanie glukomera.

17 18
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N @[° Aplikacia krvi na testovaci pruzok Zobrazenie vysledkov
mmol/l H
Kvapku krvi prilozZte k bielej oblasti na konci testovacieho pruzku. Krv sa vpije do |-| |L Glukomer pipne (ak je zapnuty zvuk), ked'sa vysledok a ¥ zobrazia na

testovacieho pruzku. displeji. Test je ukonceny (uvedeny priklad). Vysledok je ulozeny v pamati alebo si
l l l ho mozete zapisat do zaznamnika.
AR o

DOLEZITE UPOZORNENIE: Ak sa odpocitavanie nezaéne, mozno ste Vypnutie glukomera

, ’ v q o q , n.n o
na testovaci priizok neaplikovali dostatok krvi. Pokyny na opakovanu {0:06m 10€5 N3 odstranenie pouzitého testovacieho prizku pouzite otvoreny féliovy obal. Tym
aplikaciu ndjdete v ndvode na pouZitie testovacich pruzkov. Ak sa sa glukomer vypne. Pouzity testovaci prizok riadne zlikvidujte.

odpocitavanie neza¢ne ani potom, vyberte pouzity pruzok a riadne

I . , , Ly Pozndmka: Glukomer tiez mdzZete vypnut stlacenim a podrZzanim najmenej
ho zlikvidujte. Test zopakujte s novym testovacim pruzkom. P P ® naj J

2 sekundy. Glukomer sa tiez vypne po 60 sekunddch necinnosti.

Kvapku krvi drzte prilozenu k bielej oblasti, kym glukomer nepipne (ak je zapnuty
zvuk) a na displeji sa neobjavi stavova lista. To indikuje, Ze testovaci pruzok ziskal
dostatok krvi.

Na displeji sa bude zobrazovat odpocitavanie, ako bude glukomer merat vasu
hladinu 3-keténov.

Pozndmka: Pocas odcitania testovaci pruZok nevyberajte z glukomera ani nim
nehybte.

19 20
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Pochopenie vysledkov testovania B-ketonov v krvi

Vysoké hladiny B-ketonov v krvi

Glukomer zobrazuje vysledky v mmol/L. Jednotka merania je vopred nastavend. Toto nastavenie
nemozete zmenit.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Glukomer zobrazuje vysledky v rozsahu
0,0 do 8,0 mmol/L. Skér ako spravite zmeny v liecebnom rezime,
poradte sa so zdravotnickym pracovnikom.

Ocakavana hladina B-keténov v krvi je nizsia ako 0,6 mmol/L.2 Vysoka hladina 3-ketonov v krvi
méze byt sposobend chorobou, postom, energickym cvicenim alebo nekontrolovanymi hladinami
glykémie.”?

Test B-ketonu v krvi zopakujte s novym testovacim prizkom na meranie 3-keténov, ked:

* Sa na displeji objavi HI (VYSOKY)

* Mate nezvycajne vysoky vysledok

* Mate pochybnosti o vysledku

¢ Hladina 3-ketonov v krvi je 0,0 mmol/L, ale glukdza v krvi je vyssia ako 16,7 mmol/L (300 mg/dL)

21
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Glukomer:

Vysledok je medzi:
0,6 - 1,5 mmol/L

a vysledok glykémie je:

Vyssiako 16,7 mmol/L
(Vys3i ako 300 mg/dL)

Vysledok je nadalej:
0,6 - 1,5 mmol/L alebo
sa stane:

Vyssiako 1,5 mmol/L

(
Hi
Objavi sa, ked'je
vysledok:
Vyssi ako 8,0 mmol/L

Vysoké hladina
B-ketonov v krvi

Méze sa vyskytovat
problém, ktory si

vyzaduje lekarsku pomoc

MoZe vam hrozit riziko
vyvinutia diabetickej
ketoaciddzy (DKA)*¢

Velmi vysokd hladina
-keténov v krvi

alebo
Méze byt problém
s testovacim pruzkom

Pre pokyny ako postupovat, ked'ste chori,
kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

Okamzite kontaktujte zdravotnickeho
pracovnika.

Test zopakujte s novym testovacim
prazkom. Ak je vysledok HI (VYSOKY),
okamzite kontaktujte zdravotnickeho
pracovnika.

7/20/11
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Kontrolné roztoky na meranie glykémie a keténov MediSense Dolezité poznamky k testovaniu s kontrolnymi roztokmi

¢ S glukomerom pouzivajte len kontrolné roztoky MediSense na meranie glykémie a keténov
o ¢ lhned po pouziti znovu pevne nasadte vrchnak na flasu
DOLEZITE UPOZORNENIE: Ked' po prvykrat otvorite flasu
s kontrolnym roztokom, prirdtajte 90 dni dopredu a tento datum Kontrolny roztok nepougivajte po détume exspiracie.
napiste na flasu s kontrolnym roztokom perom, ktoré sa nezmaze Do kontrolného roztoku nepridavaite vodu ani iné tekutin
ani nezotrie. Po tomto datume zvysok roztoku vyhodte. ) . p ) ) ) Y-
Kontrolny roztok neprehltajte ani nevstrekujte.

Kontrolné roztoky mozno pouzit s testovacimi prdzkami na meranie glykémie aj Kontrolny roztok nepouzivajte ako o¢né kvapky.

B-ketoénov.

Kontrolny roztok pouzite:

* Na precvicenie testovania bez pouzitia vlastnej krvi DOLEZITE UPOZORNENIE: Vysledky pre kontrolny roztok musia

spadat do rozsahu pre kontrolny roztok vytlaceného na ndvode na
pouzitie testovacich pruzkov. Skontrolujte, ¢i sa Cislo Sarze vytlacené
na baleni testovacich prizkov a na ndvode na pouzitie zhoduje.

* Na potvrdenie, Ze glukomer aj testovacie pruzky spolu spravne funguju
* Ked'si nie ste isti vysledkom testu glykémie alebo 3-keténov v krvi

Pre informacie ako ziskat kontrolné roztoky kontaktujte zakaznicke oddelenie.
* Test zopakujte, ak su vysledky kontrolného roztoku mimo rozsahu

* Glukomer prestante pouzivat, ak su vysledky kontrolného roztoku neustale mimo rozsahu
vytla¢eného v nédvode na pouzitie testovacich pruzkov. Kontaktujte zadkaznicke oddelenie.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Vysledky kontrolnych roztokov
neodrazaju vasu hladinu glukézy v krvi ani B-keténov v krvi.

23 24
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Vykonanie testu s meranim kontrolného roztoku

\ ~ Féliové balenie s testovacim prizkom otvorte v zareze, roztrhnite
' a vyberte testovaci prazok.

Ked' kontaktné tycinky (3 cierne ciarky) smeruju nahor, testovaci pruzok vtlacajte
do glukomera, kym sa nezastavi. Tym sa glukomer zapne.

@ Zasunutie testovacieho prizku
ol o

Pozndmka: Glukomer sa vypne po 3 mintitach necinnosti. NepouZity testovaci
pruZok vyberte a znovu zasurite na restartovanie glukomera.

Vzdy ked je zapnuty glukomer, objavi sa tento displej.

Glukomer nepouzivajte, ak kontrolna obrazovka displeja nevyzera presne
ako priklad. Kontaktujte zakaznicke oddelenie.

Dalsie informacie najdete v ¢asti,Testovanie glykémie v krvi’,

N30~ 125 Dalej sa objavi ¢as a datum (ak st nastavené).
25
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<
[}

Obijavia sa tiez symboly Aplikujte vzorku ‘ a |ﬁ|

Pozndamka: . a L sa objavia, ked'vykondvate testovanie

s kontrolnym roztokom f-ketdnov.

Stlacte () na oznacenie testu ako testu s kontrolnym roztokom.
Objavi sa ©W). Glukomer je teraz pripraveny a na testovaci prizok mézete
aplikovat kontrolny roztok.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Vysledok testu sa ulozi do paméte
ako vysledok glykémie alebo -keténov v krvi, ak sa neoznaci ako
vysledok pre kontrolny roztok. To méze ovplyvnit vasu priemernu
glykémiu.

Aplikacia kontrolného roztoku na testovaci pruzok

Flasu s kontrolnym roztokom pretrepte, aby sa roztok premiesal. Kvapku
kontrolného roztoku aplikujte na bielu oblast na konci testovacieho pruzku
v zobrazenej oblasti. Kontrolny roztok sa vpije do testovacieho pruzku.

Kontrolny roztok drzte tak, aby kvapol na bielu oblast, kym glukomer nepipne (ak
je zapnuty zvuk) a na displeji sa neobjavi stavova lista. To indikuje, Ze testovaci
prazok ziskal dostatok kontrolného roztoku.

7/20/11
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Na displeji sa bude zobrazovat odpocitavanie, ako bude glukomer merat hladinu
glykémie alebo B-keténov.

Pozndmka: Pocas odcitania testovaci pruZok nevyberajte z glukomera ani nim
nehybte.

Ak sa odpocitavanie nezacne, pouzity testovaci pruzok vyberte a zlikvidujte,
glukomer vypnite a zopakujte test s novym pruzkom.

Zobrazenie vysledkov

Glukomer pipne (ak je zapnuty zvuk), ked'sa na displeji zobrazi vysledok. Test
je ukonceny (uvedené priklady). Vysledok je ulozeny v paméti ako vysledok
pre kontrolny roztok alebo si ho mézete zapisat do zdznamnika ako kontrolny
vysledok.

Pozndmka: sa objavi privysledku, ked'vykondvate testovanie
B-keténov kontrolnym roztokom.

ART20302_Rev-B-Guide.indd 27-28

Vysledok pre kontrolny roztok porovnajte s rozsahom vytlatenym na ndvode na
pouZzitie testovacich pruzkov na meranie glykémie alebo B-keténov v krvi. Vysledok
by mal spadat do rozsahu.

Dévody pre vysledky mimo rozsahu zahfhaju:

* Glukomer a testovacie pruzky nemusia fungovat spravne

Test zopakujte s novym testovacim pruzkom. Pozorne dodrziavajte pokyny

na testovanie. Ak je vysledok nadalej mimo vytla¢eného rozsahu, kontaktujte
zdkaznicke oddelenie.

Vypnutie glukomera

Na odstranenie pouzitého testovacieho pruzku pouzite otvoreny féliovy obal. Tym
sa glukomer vypne. Pouzity testovaci pruzok riadne zlikvidujte.

Pozndmka: Glukomer tieZ méZete vypnut stlacenim a podrZzanim ® najmenej

2 sekundy. Glukomer sa tiez vypne po 60 sekunddch necinnosti.

7/20/11 12:06 PM
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Riadenie vasich v;’rsledkov Potom sa objavi posledny vysledok s ¢asom a ddtumom (ak su nastavené), kedy
bol ziskany. Nasledujice symboly indikuju typ vysledku:
Pamat glukomera uchovava maximalne 450 udalosti - vysledky kontrolnych roztokov, glykémie

a B-ketdnov v krvi a dalsie informéacie z glukomera. Posledné udalosti sa zobrazuju ako prvé.

Vysledok glykémie

Prezeranie vysledkov testov v pamati ) ) ,
Vysledok (-keténov v krvi

Zacnite s vypnutym glukomerom (bez zasunutého testovacieho pruzka).

Na zapnutie glukomera stlacte . —m = Vysledok pre kontrolny roztok na meranie glykémie

) Vysledok pre kontrolny roztok na meranie keténu

Na zobrazenie predchadzajuceho vysledku stlacte €§. Toto zopakujte pre

Vzdy ked je zapnuty glukomer, objavi sa tento displej. kazdy vysledok, ktory si chcete prezriet.

Glukomer nepouzivajte, ak kontrolna obrazovka displeja nevyzera presne Pozndmka: Na odchod z pamdite glukomera kedykolvek stlacte a podrzte .

ako priklad. Kontaktujte zakaznicke oddelenie.

Dalsie informacie najdete v ¢asti,Testovanie glykémie v krvi”,

Objavi sa na displeji, ked' neexistuju ziadne predchéadzajuce vysledky na
zobrazenie.

Na navrat na predchadzajuci zobrazeny vysledok stlaéte P». Toto zopakujte pre
kazdy vysledok, ktory si chcete prezriet.

Pozndmka: Na odchod z pamdite glukomera kedykolvek stlacte a podrzte .

29 30
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Prezeranie priemerov glykémie

DOLEZITE UPOZORNENIE:
* Pred testovanim nastavte datum a cas, aby ste mohli prezerat priemery

* Do priemerov sa nerdtaju vysledky z kontrolnych roztokov na meranie glykémie ani
B-ketonov, ani vysledky, ktoré neukazuju ¢as a datum

¢ Viysledky pre kontrolné roztoky neoznacené ako testovanie s kontrolnymi roztokmi mézu
sposobit nepresné priemery

® == == == Objavi sa na displeji, ked neexistuju Ziadne aktudlne priemery na zobrazenie

D LD (NiZKY) vysledky testov glykémie sa objavuju v priemeroch ako 1,1 mmol/L (20 mg/dL)

- H I (VYSOKY) vysledky testov glykémie sa objavuju v priemeroch ako 27,8 mmol/L
(500 mg/dL)

31
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Kym ste v pamiiti, stlacte (). Objavi sa vas 7-drovy priemer.

Pozndmka: n = pocet vysledkov zahrnutych do vdsho 7-, 14- alebo 30-driového
priemeru.

Stla¢te € na zobrazenie 14-dhového priemeru.

Stla¢te € na zobrazenie 30-dfiového priemeru.
Stla¢te € na navrat na 7-dfovy priemer alebo

Stla¢te (@) pre navrat na obrazovku s pamétou.

Na vypnutie glukomera stlacte a podrzte (). Glukomer sa vypne po
30 sekundach necinnosti.

7/20/11
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Prenos vysledkov do pocitaca

Prenos vysledkov testov do pocitaca si vyzaduje kompatibilny systém riadenia udajov. Pre dalsie
informacie si pozrite nasu webovu stranku alebo kontaktujte zékaznicke oddelenie.

Chybové hlasenia

E- = Teplota je bud prilis vysoka
alebo prili$ nizka na to, aby
mohol glukomer spravne
fungovat

E-El Chyba glukomera

33
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N

. Glukomer a testovacie pruzky presunte na

miesto, kde je teplota v opera¢nom rozsahu pre
testovacie pruzky. (Prislusny rozsah najdete v
navode na pouZitie testovacich pruzkov.)

. Pockajte, kym sa glukomer aj testovacie pruzky

neprisposobia novej teplote.

Test zopakujte s novym testovacim pruzkom.
Ak sa chyba objavi znovu, kontaktujte
zdkaznicke oddelenie.

. Vypnite glukomer.

Zopakujte predchadzajice kroky testu.
Ak sa chyba objavi znovu, kontaktujte
zdkaznicke oddelenie.

E-1

E-H

E-5

Hladina glykémie méze
byt prilis nizka na to, aby ju
systém dokazal od¢itat
alebo

Méze byt problém

s testovacim pruzkom

Hladina glykémie méze byt
prilis vysoka na to, aby ju
systém dokdzal od¢itat
alebo

Méze byt problém

s testovacim pruzkom

Krv sa aplikovala na testovaci
pruzok prilis skoro

. Skontrolujte navod na testovanie.
. Test zopakujte s novym testovacim pruzkom.
. Ak sa chyba objavi znovu, okamzite kontaktujte

zdravotnickeho pracovnika.

. Test zopakujte s novym testovacim pruzkom.
. Ak sa chyba objavi znovu, okamzite kontaktujte

zdravotnickeho pracovnika.

. Skontrolujte navod na testovanie.
. Test zopakujte s novym testovacim pruzkom.
. Ak sa chyba objavi znovu, kontaktujte

zakaznicke oddelenie.

7/20/11
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E-b

E-H
alebo
E-I

35

Chyba glukomera

Kédovanie sa nevyzaduje
alebo

Testovaci pruzok moze byt
poskodeny, pouzity alebo
ho glukomer nedokaze
rozpoznat

Chyba glukomera

ART20302_Rev-B-Guide.indd 35-36

N

. Skontrolujte, ¢i pouzivate spravny priuzok pre

tento glukomer. (Pozrite si navod na pouzitie
testovacich pruzkov a overte si, ¢i je vas prazok
kompatibilny s tymto glukomerom.)

. Test zopakujte s testovacim prizkom urcenym

na pouzitie s vasim glukomerom.
Ak sa chyba objavi znovu, kontaktujte
zakaznicke oddelenie.

. Skontrolujte, ¢i pouzivate spravny testovaci

pruzok pre tento glukomer. (Pozrite si ndvod na
pouzitie testovacich pruzkov a overte si, i je vas
pruzok kompatibilny s tymto glukomerom.)

. Test zopakujte s testovacim prizkom urcenym

na pouzitie s vasim glukomerom.

. Ak sa chyba objavi znovu, kontaktujte

zakaznicke oddelenie.

. Vypnite glukomer.
. Zopakujte predchadzajuce kroky testu.
. Ak sa chyba objavi znovu, kontaktujte

zakaznicke oddelenie.

®

RiesSenie problémov

Testovaci pruzok je do
glukomera vloZeny nespréavne
alebo neuplne

Nie je nainstalovand batéria

Batéria je naindtalovana
nespravne

Vybita batéria

. Ked'kontaktné tycinky (3 ¢ierne ciarky)

smeruju nahor, testovaci pruzok vtlacajte
do glukomera, kym sa nezastavi. Tym sa
glukomer zapne.

. Ak glukomer nadalej neprechédza do rezimu

testovania, kontaktuje zakaznicke sluzby.

. Batériu nainstalujte s (+) smerom nahor.

. Vymerite batériu. Podla potreby znovu

nastavte datum a cas.

36
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Test sa po Vzorka krvi je prilis mald
aplikacii

vzorky krvi

nezacne.

Vzorka bola aplikovana
potom, ¢o sa glukomer vypol

37
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| Cowmawess | Cowbe |

1.

Pokyny na opakovanu aplikaciu najdete

v navode na pouzitie testovacich pruzkov.
Ak sa odpocitavanie neza¢ne ani potom,
vyberte pouzity pruzok a riadne ho
zlikvidujte.

Test zopakujte s novym testovacim prazkom.

Ak sa test ani tak nezacne, kontaktuje
zakaznicke sluzby.

. Vyberte pouzity pruzok a riadne ho

zlikvidujte.

2. Skontrolujte ndvod na testovanie.

Test zopakujte s novym testovacim pruzkom.

Ak sa test ani tak nezac¢ne, kontaktuje
zakaznicke sluzby.

Test sa po
aplikacii
vzorky krvi
nezacne.

* lowmamens | b |

Chybny glukomer alebo
testovaci pruzok

1.

Vyberte pouzity pruzok a riadne ho
zlikvidujte.

2. Test zopakujte s novym testovacim priazkom.

Ak sa test ani tak nezac¢ne, kontaktuje
zdkaznicke sluzby.

38
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Udrzba glukomeru

Vymena batérie

2. Ak glukomer obsahuje plastové usko, potiahnite za usko a vyberte batériu.
Ak glukomer neobsahuje plastové usko, batériu potlacte nahor a vyberte ju.

Glukomer sa dodéva s nainstalovanou litiovou batériou CR 2032 (gombikova
batéria). Zaistuje energiu na priblizne 1000 merani.
3. Vlozte novu litiovd batériu CR 2032 (gombikova batéria): (+) smerom nahor.

([@=p° Objavi sa na displeji, ked je slaba batéria.

|- |-l ® Sposobi, ze sa svetlo displeja nezapne.
- Ked'sa objavi ([E£}, glukomer eSte moZete pouzit a vysledky budu spravne. o o ) ’
-ll-l Podsvietenie displeja nefunguje. Batériu okamzite vymerite. 4. Kryt batérie zastvajte na miesto, kym necvakne.
L OAM (1
343" itich Pozndmka: Pouzité batérie riadne zlikvidujte.
Exh Ked sa objavi len (&%), glukomer sa neda pouzivat. Glukomer sa automaticky
vypne. Batériu okamzite vymente. . . .
5. Na zapnutie glukomera stla¢te a podrzte (). Ak sa glukomer nezapne,
skontrolujte, ¢i je riadne nainstalovana batéria.
Ak sa glukomer zapne, méze vas vyzvat, aby ste nastavili ¢as a datum. (Pozrite
si,Nastavenie glukomera” v tejto pouzivatelskej prirucke.)
1. Kryt batérie jemne potlacte dnu a hore, ¢im ho odstranite. Pozndmbka: Vysledky testov sa nestratia ani v pripade, Ze glukomer strati
nastavenie casu a ddtumu.
39 40
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Cistenie glukomera Uskladnenie glukomera

Dajte pozor, aby sa do otvoru na testovaci pruzok v glukomere nedostala Spina, prach, krv, Glukomer odkladajte do dodanej prenosnej tasticky.

kontrolny roztok alebo tekutina. - e, .
Glukomer zvonka ocistite pomocou vihkej handri¢ky a jemného mydla. speﬂﬁkac'e
Zdravotnicki pracovnici:

Medzi prijatelné Cistiace roztoky patria:
* 70 % izopropylalkohol alebo

® Zmes 1 dielu amoniaku, 9 dielov vody alebo Dizka 7,47 cm
® Zmes 1 dielu bielidla na pouzitie v domdcnosti, 9 dielov vody

Velkost

Sirka Horné 5,33 cm
DOLEZITE UPOZORNENIE: Dolnd 4,32 cm
Ot test i prazok kusajte cistit. p
vor na testovaci prulzo ’sva nept.) usajwe c'|s i o . Hibka 163 cm
Do otvoru na testovaci pruzok ani na tlacidla nenalievajte tekutinu.
Glukomer neponarajte do vody ani inej tekutiny. Hmotnost 40 az 46 gramov
Zdroj napajania 1 litiova batéria CR 2032 (gombikova batéria)
Zivotnost batérie Priblizne 1000 merani
Pamat Maximalne 450 udalosti, vratane vysledkov kontrolnych roztokov,
amat

glykémie a B-keténov v krvi a dalsich informécii z glukomera
Skladovacia teplota
Glukomer -25°Caz55°C(-13°Faz 131 °F)
Y| 42
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Testovacie pruzky
Kontrolny roztok
Metoda analyzy
Analyticky rozsah
Glykémia

B-ketony v krvi

Rozsah kontrolného
roztoku

Glykémia

Pozri navod na pouzitie testovacich pruzkov
Pozri ndvod na pouzitie kontrolného roztoku

Ampérometrickd elektrochemickd metoda

Pozri ndvod na pouzitie testovacich pruzkov na meranie glykémie

Pozri navod na pouzitie testovacich pruzkov na meranie [3-keténov
v krvi

Pozri ndvod na pouzitie testovacich pruzkov na meranie glykémie

Pipac

Podsvietenie displeja

Datovy port
Prevadzkovy rozsah
Teplota glukomera

Teplota systému

Zapnuty: Ked'sa odpocitavanie zacina a konci.

Zapnuty: Zostava rozsvietené pocas odpocitavania, vypne sa
30 sekund potom, ¢o sa objavi vysledok. Zostava
rozsvietené pocas prenosu vysledkov do pocitaca.

Ano

10°Caz 50 °C (50 °F az 122 °F)
Pozrite si prevadzkovy rozsah testovacieho pruzku, ktory pouzivate

Pozri ndvod na pouzitie testovacich pruzkov

Pozri ndvod na pouzitie testovacich prizkov na meranie -ketonov Relativna vihkost glukomera 10 % az 90 % bez kondenzacie

B-ketony v krvi

v krvi
Funkcie Relativna vlhkost systému 10 % az 90 % bez kondenzacie
Testovanie glykémie 8 ool ; Klinické skusky preukézali, Ze nadmorska vyska do 2195 metrov nad
Nadmorska vyska systému morom neovolyviuie wsledk
Testovanie B-keténov v krvi plyvnuje vy. Yy
Pamat 450 udalosti

Priemerné hodnoty glykémie za7,14a30dni

Oznacenie a testovanie

43 s kontrolnym roztokom ”
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Vyhlasenie o zaruke

Obmedzena zaruka

Spolo¢nost Abbott Diabetes Care Inc. (,Abbott”) zarucuje, ze na glukomere na meranie glykémie
spolo¢nosti Abbott Diabetes Care (,glukomer”) sa nevyskytnu chyby materidlu ani spracovania po dobu
dvoch (2) rokov od ddtumu zakudpenia alebo dodania, za predpokladu, Ze nebol upraveny, pozmeneny ani
nespravne pouzivany. Ak sa na glukomere vyskytne chyba materiadlu alebo spracovania, jedind povinnost
spolo¢nosti Abbott vyplyvajlca z tejto obmedzenej zéruky je glukomer bezplatne vymenit za rovnaky
alebo podobny glukomer podla vylu¢ného uvdZenia spolo¢nosti Abbott.

Spolo¢nost Abbott zarucuje funkénost glukomeru v stlade s jeho $pecifikdciami, ak sa pouziva podla
névodu a za predpokladu, Ze chyba alebo zIa funkénost glukomeru nebola spésobena uplne alebo
Ciastocne pouzitim inych testovacich prizkov nez vyraba spolo¢nost Abbott.

Tato obmedzend zaruka zahfia len glukomer a nevztahuje sa na doplnkové prislusenstvo ani jednorazové
prislusenstvo, vztahuje sa len na pévodného kupujlceho, neda sa pridelit ani previest.

V pouzivatelskej prirucke ndjdete ndvod na pouZzitie a informécie o distributorovi a vyrobcovi.

Pre zarucny servis, pre pomoc a/alebo pokyny ako ziskat ndhradny glukomer kontaktujte zékaznicke sluzby.
Kontaktné informécie na zdkaznicke sluzby néjdete v pouzivatelskej prirucke. Ako stcast zaru¢ného servisu
moze spolocnost Abbott Ziadat, aby ste pristroj zaslali s predplatenym postovnym na adresu zdkaznickych
sluzieb.
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TOTO SU KOMPLETNE VYSLOVNE ZARUKY SPOLOCNOSTI ABBOTT NA GLUKOMER, DO TAKE)
MIERY AKO UMOZNUJE ZAKON A UVADZAJU VASE VYLUCNE MOZNOSTI NAPRAVY. SPOLOCNOST
ABBOTT NEVYDAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVNE ANI NAZNACENE, A SPOLOCNOST ABBOTT
VYLUCUJE A POPIERA AKEKOLVEK INE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, NAZNACENYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL A AKEKOLVEK INE NAPRAVY
VRATANE, OKREM INEHO, KOMPENZACIE PODLA ZAKONOV O ZMLUVACH ALEBO UMYSELNOM
PORUSENi ZAKONA. SPOLOCNOST ABBOTT NEZARUCUJE, ZE PREVADZKA GLUKOMERU BUDE
NEPRERUSENA ALEBO BEZCHYBNA.

Obmedzenie zodpovednosti

DO TEJ MIERY AKO POVOLUJE ZAKON, SPOLOCNOST ABBOTT NEBUDE ZODPOVEDNA ZA
ZIADNE NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY PRIAMO CI NEPRIAMO SPOSOBENE POUZITIM
GLUKOMERU ALEBO NEFUNKCNOSTOU GLUKOMERU V SULADE SO SPECIFIKACIAMI.

Niektoré jurisdikcie nepovoluju vylucenie ani obmedzenie inych vyslovnych alebo nazna¢enych
zéruk alebo ndhodnych alebo néaslednych $kod, a preto sa tieto vyssie uvedené obmedzenia alebo
vylucenia nemusia vztahovat na vas.
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