






















































































































































































Vprasljivi ali nekonsistentni rezultat:

Ce rezultat meritve sladkorja v krvi ne ustreza vasemu pocutju,

naredite naslednje:

* Preverite rok uporabnosti na stekleni¢ki oziroma folijski
vrecki s testnim listicem. Prepricajte se, da steklenicka s
testnimi listi¢i ni odprta dlje kot 6 mesecev.

» Potrdite, da je razpon temperature, pri kateri testirate, med
5in 45 °C.

* Prepricajte se, da je steklenicka s testnimi listi¢i tesno zaprta.

* Prepricajte se, da so bili testni listi¢i shranjeni v hladnem in
suhem prostoru.

* Prepricajte se, da ste testni listi¢ uporabili nemudoma po
odstranitvi iz steklenicke s testnimi listici ali folijske vrecke.

* Prepricajte se, da ste ustrezno sledili postopku meritve.

* |zvedite testno meritev s kontrolno raztopino (glejte
navodila v poglavju Merjenje s kontrolno raztopino).

Po tem, ko ste preverili vse navedeno, ponovite meritev z

novim testnim listi¢em. Ce $e vedno niste prepri¢ani, da sistem

deluje pravilno, se obrnite na lokalnega zastopnika.

Odstranjevanje uporabljene lancete

1. Odvijte pokrov sprozilne naprave. Zascitni nastavek lancete
polozite na trdno povrsino in previdno vstavite iglo lancete v
zascitni nastavek.

2. Pritisnite sprozilni gumb in zagotovite, da je lanceta v
iztegnjenem polozaju. Gumb za izmet povlecite naprej, da
zavrzete uporablieno lanceto. Pokrov sprozilne naprave
namestite nazaj na sprozilno napravo.
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Potencialna bioloska nevarnost
Vedno ustrezno zavrzite uporabljeno lanceto, da
preprecite poskodbe ali kontaminacijo.

A Pozor:

Lancete ne uporabite, ¢e nima zascitnega nastavka, ko jo
vzamete iz embalaze.

e Lancete ne uporabite, Ce je igla upognjena.

* Ko je igla lancete izpostavijena, bodite zelo previdni.

e Lancet ali sprozilne naprave nikoli ne delite z drugimi
osebami, da preprecite okuzbe.

*« Z namenom zmanjSanja tveganja okuzbe zaradi predhodne
uporabe naprave vedno uporabite novo, sterilno lanceto.
Lancete ne uporabite dvakrat.

e Pazite, da sprozilna naprava ali lancete ne pridejo v stik s
kremo za roke, olji, umazanijo ali necistoc¢ami.
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Odvzem krvi na drugih mestih

Vzorce krvi za merjenje sladkorja v krvi lahko odvzemate
tudi z drugih mest na telesu. Vzorci krvi, ki jih odvzamete
s podlahti ali dlani, pa lahko podajo drugacen rezultat ravni
sladkorja v krvi od rezultata meritve, izvedene na s krvjo,
odvzeto iz blazinice prsta. Razlike se pojavijo predvsem pri
hitrih spremembah ravni sladkorja v krvi, na primer po obroku,
po odmerku inzulina, med ali po fizicnem naporu.

Na podlahti in dlani je manj zivénih konci¢ev kot v konici
prsta. Odvzemanje vzorcev krvi je na teh mestih lahko tudi
manj bolece, kot odvzemanje krvi s konice prsta. Postopek za
odvzem krvi s podlahti in dlani je drugacen. S teh mest mora
prosojen pokrovcek vsrkati kri. Ta pokrovcéek pa ne omogoca
prilagajanja globine vboda.

Za vstavitev lancete in uporabo sprozilne naprave upostevajte
1.in 2. korak v poglavju »Priprava sprozilne naprave«.

3. Prosojni pokrovcek privijte na sprozilno napravo.

4. Izberite vbodno mesto na podlahti ali dlani. Izberite mehko,
Cisto in suho obmocje na podlahti ali dlani, ki ni v blizini kosti
in na tem delu ni vidnih Zil in dlak. Za dobro prekrvavitev
vbodnega mesta le to ¢vrsto zmasirajte, da se ta del koze
segreje.
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5. Sprozilno napravo pritisnite ob vbodno mesto. Prosojni
pokrovcek pritisnite in nekaj sekund drzite ob vbodnemu
mestu. Pritisnite na sprozilni gumb, vendar po tem ne odstranite
sprozilne naprave takoj z vbodnega mesta. Sprozilno napravo
drzite ob vbodnemu mestu, dokler ne vidite, da je vzorec krvi
zadosten.

Opombe:

* Glede moznosti odvzemanja vzorcev krvi z ostalih mest na
telesu se posvetujte z osebnim zdravnikom.

* Odvzemanje krvi na alternativnih mestih ni priporocljivo,
¢e ne prepoznate simptomov hipoglikemije (Ce ne veste,
ali je raven sladkorja v krvi prenizka). Ce imate nizko raven
sladkorja v krvi, se posvetujte z osebnim zdravnikom.

* [zberite mehko, ¢isto obmodcje na kozi, kjer ni dlak, znamenj
in vidnih Zil. Izbrano mesto umijte z milom in toplo vodo ter
ga skrbno splaknite in posusite.

* Kri odvzemajte na alternativnih mestih, le c¢e sta minili
najmanj 2 uri od:

obroka ¢ odmerka zdravil * fizicnega napora
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Merjenje s kontrolno raztopino
Kontrolna raztopina je na voljo posebe;j.

Zakaj so potrebne kontrolne meritve

S kontrolno meritvijo ugotovite, ¢e vas merilnik in testni listici

delujejo pravilno in tako zagotovijo natan¢ne in zanesljive

rezultate. Kontrolno meritev izvedite:

* Najmanj enkrat tedensko.

* Ko odprete novo steklenicko s testnimi listici.

* Ko zelite preveriti delovanje merilnika in testnih listicev.

« Ce testne listi¢e hranite v ekstremnih temperaturnih pogojih
ali v vlaznem prostoru.

* Po tem, ko vam je merilnik padel na tla.

« Ce rezultat meritve ni v skladu z vasim pocutjem.

O kontrolnih raztopinah

* Uporabljajte le kontrolne raztopine VivaChek Fad (nizka,
normalna ali visoka).

* Vas merilnik bo samodejno zaznal kontrolno raztopino.

* Rezultati meritev s kontrolno raztopino niso vkljuc¢eni v
izracun povprecne vrednosti.

* Vsi datumi so navedeni v formatu leto-mesec. 2017-01
oznacuje januar 2017.

* Ne uporabljajte kontrolne raztopine s pretecenim rokom
uporabnosti (rok uporabnosti je 6 mesecev po prvemu
odprtju steklenicke).

* Pred uporabo steklenicko z raztopino dobro pretresite.

* Po uporabi steklenic¢ko tesno zaprite.

|zvajanje kontrolne meritve

1. 1z steklenicke ali folijskega ovitka vzemite testni listic. Ko
testni listi¢ vzamete iz stekleni¢cke, to nemudoma tesno
zaprite.

Opomba: Preverite rok uporabnosti testnih listicev. Testnih
listicev s pretec¢enim rokom uporabnosti ne uporabljajte.
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2. Testni listi¢ vstavite v merilnik v smeri puscic.

3. Merilnik se po pisku vklopi. Na zaslonu zacne utripati slika
testnega listica z utripajoco kapljico. Merilnik je pripravljen
na meritev.

4. Steklenicko s kontrolno raztopino dobro pretresite. Nezno
stisnite steklenicko s kontrolno raztopino in zavrzite prvo
kapljo. Iztisnite drugo manjso kapljico na cisto povrsino, ki
ne vpija tekocin.
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Opomba: Kontrolne raztopine iz steklenicke ne nanesite
neposredno na testni listic.

5. Nemudoma se s konico testnega listica dotaknite kontrolne
raztopine. Testni listi¢ vsrka kontrolno raztopino skozi
konico.

Opomba: Ce vzorec kontrolne raztopine ne zapolni kontrolnega
okenca, ne dodajte nove kapljice raztopine. Zavrzite testni listic
in meritev ponovite z novim testnim listicem.

6. Testni listic drzite v kapljici, dokler ne zaslisite zvoc¢nega
signala in dokler merilnik ne za¢ne odstevati. Po zvo¢nem
signalu boste zagledali rezultat meritve.

Opomba: Merilnik samodejno prepozna in oznaci kontrolni
rezultat.Kontrolni rezultati niso upoStevani pri izracunu 7-, 14-
in 30-dnevnega povprecja.

Razumevanje rezultata kontrolne meritve

Rezultat kontrolne meritve primerjajte z razponi, natisnjenimi
na etiketi steklenicke s testnimi listi¢i ali na folijskemu ovitku.
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Control Solution Range

are L 1.7-34
e N 54-8.2
care H 154 -23.2

Opomba: Ce je rezultat kontrolne meritve izven razpona:

e Preverite rok uporabnosti testnih listicev in kontrolne
raztopine. Prepricajte se, da steklenicka s testnimi listiCi
ni odprta dlje kot 6 mesecev in da steklenicka s kontrolno
raztopino ni odprta dlje kot 6 mesecev. Testne listice ali
kontrolno raztopino s pretecenim rokom uporabnosti
zavrzite.

e Potrdite, da je razpon temperature, pri kateri testirate, med
15in 40 °C.

e Prepricajte se, da sta steklenicka s testnimi listici in
steklenicka s kontrolno raztopino tesno zaprti.

e Prepricajte se, da ste testni listic uporabili nemudoma po
odstranitvi iz steklenicke s testnimi listici ali folijskega ovitka.

e Prepricajte se, da je raztopina dobro premesana.

e Prepricajte se, da uporabljate kontrolno raztopino znamke
VivaChek Fad.

e Prepricajte se, da ste ustrezno sledili postopku meritve.

Po tem, ko ste preverili vse navedeno, ponovite kontrolno

meritev z novim testnim listicem. Ce je rezultat izven
razpona, oznacenega na etiketi steklenicke s testnimi listici
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ali na folijskemu ovitku, obstaja moznost, da merilnik ali testni
listicine delujejo pravilno. Sistema NE uporabljajte za testiranje
krvi. Za pomo¢ se obrnite na pooblas¢enega zastopnika. Za
izklop merilnika odstranite testni listic. Uporabljene testne
listice zavrzite kot medicinske odpadke. Rezultat se samodejno
oznaci in shrani v spominu merilnika. Kontrolni rezultati niso
vklju¢eni v povprecne vrednosti sladkorja v krvi.

Uporaba spomina merilnika

Vas merilnik samodejno shrani do 500 rezultatov, opremljenih
s Casom in datumom. Rezultati meritev se shranjuje od
najnovej$ega do najstarejSega.

Opombe:

« Ce je v spominu Ze shranjenih 500 vrednosti, se najstarejsa
shranjena meritev izbrise, da se sprosti mesto za nov rezultat.

¢ Pomembno je, da nastavite tocen cas in datum, ter da
preverite to¢nost datuma in casa po tem, ko zamenjate
baterije.

Pregled rezultatov v osnovnem nacinu (L-1)

Ko je merilnik izklopljen, pritisnite ©, da merilnik vkljucite po
pisku, nato za¢ne na zaslonu utripati simbol listica. Za ogled
zaporednih rezultatov pritisnite . Prikazejo se rezultati, ki se
zacnejo z najnovejsim rezultatom. Vsak rezultat prikaze datum
in ¢as izvedene meritve. Ko se na zaslonu pojavi beseda END,
ste si ogledali vse shranjene meritve.
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VZDRZEVANJE IN ODPRAVLJANJE TEZAV

Pravilne rezultate boste pridobili z ustreznim vzdrzevanjem.

Ponovno polnjenje baterij

Ko morate merilnik ponovno napolniti, se na zaslonu pojavi
simbol za izpraznjeno baterijo ( ). Ko se na zaslonu prikaze
simbol za izpraznjeno baterijo ( ), merilnika ni mogoce

uporabljati. Baterijo morate ponovno napolniti pred uporabo
merilnika.

Baterijo merilnika lahko napolnite kot sledi:

e s kablom mikro USB (polnjenje prek racunalnika),

* s kablom mikro USB in adapterjem Zza izmenicni tok
(polnjenje prek vticnice).

Ce potrebujete kabel mikro USB ali adapter za izmeniéni

tok, ki nista vkljucena v vas komplet, se obrnite na lokalnega

zastopnika.

A Pozor:

* Merilnika ne polnite zunaj ali v vlaznem okolju.

¢ Kabla mikro USB, adapterja za izmeni¢ni tok ali merilnika
ne uporabljajte, ¢e so poskodovani, razbarvani, neobi¢ajno
vroci ali imajo neobicajen vonj. Obrnite se na lokalnega
zastopnika.

* Adapterja za izmenic¢ni tok ne vkljucite v vti¢nico in ga ne
pustite brez nadzora.

¢ PrepriCajte se, da napetost vti¢nice ustreza napetosti
adapterja za izmenic¢ni tok.

* Otroci ne smejo nenadzorovano polniti baterije merilnika.
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A Pozor:

Ko je merilnik povezan z racunalnikom ali stensko vti¢nico, ne
vstavljajte testnega listica.

Opomba:

¢ S kablom mikro USB ali adapterjem za izmenicni tok boste
baterijo napolnili v 2 urah.

« Ce uporabliate vhod USB na racunalniku za polnjenje
baterije, se prepricajte, da je racunalnik vkljucen in ni
v stanju pripravijenosti. Ce merilnik ne polni, poskusite
uporabiti Se en vhod USB na svojem racunalniku.

e Za optimizacijo trajanja baterije ponovno napolnite
baterijo, ko se na zaslonu prikaze simbol za izpraznjeno

baterijo ( ).

A Pozor:

« Ce uporabljate adapter za izmenicni tok, ki ga ni zagotovil
VivaChek, se prepricajte, da je skladen z EN 60950-1.

« Ce uporabljate vhod USB na svojem racunalniku za polnjenje
baterije, se prepricajte, da je skladen z IEC60950.

Nega sistema za merjenje sladkorja v krvi

Vas merilnik MaX BT za merjenje sladkorja v krvi ne potrebuje
posebnega vzdrzevanja ali Cis¢enja. Z vlazno krpo in blagim
Cistilom lahko obriSete zunanjost merilnika. Pazite, da povrsina
in notranjost merilnika ne prideta v stik s teko¢inami, umazanijo,
krvjo ali kontrolno raztopino. Priporo¢amo, da merilnik po
vsaki uporabi shranite v prenosno torbico.

Merilnik in testni listi¢i za merjenje sladkorja v krvi je precizen
elektronski instrument. Z njim ravnajte skrbno.
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Sprozilna naprava

Sprozilno napravo lahko ocistite z mehko krpo, blago milnico
in toplo vodo. Za razkuzevanje sprozilne naprave uporabite
70-% izopropilni alkohol. Skrbno posusite sprozilno napravo.
Sprozilne naprave ne potapljajte v tekocino.
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Odpravljanje tezav

Kaj vidite

Kaj pomeni

Kaj morate storiti

Kri ali kontrolno
raztopino ste
nanesli na testni
listi¢, preden

je na zaslonu
zacela utripati
kapljica.

Zavrzite testni
listi¢ in meritev
ponovite z novim
testnim listicem.
Pocakaijte, da na
zaslonu zac¢ne
utripati kapljica
krvi, preden
izvedete meritev.

Merilnik zaznava
uporabljen ali
kontaminiran

testni listic.
Neustrezen
testni listic.
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Zavrzite testni
listi¢ in meritev
ponovite z novim
testnim listicem.
Pocakaijte,

da zagledate
utripajoco
kapljico na
zaslonu.

Zavrzite testni
listi¢ in meritev
ponovite z novim
testnim listicem.
Prepricajte se, da
uporabljate testni
listi¢ 2in1. MaX
proizvajalca
VivaChek Biotech
(Hangzhou) Co,, Ltd.




Neustrezen
vzorec.

Zavrzite testni
listi¢ in meritev
ponovite z novim
testnim listicem.
Prepricajte se,
da za meritev
uporabljate

le ¢lovesko
kapilarno kri

ter kontrolno
raztopino
VivaChek Fad.

Temperatura je
izven razpona.

Premaknite se

na obmocje, ki je
znotraj delovnega
razpona
merilnika.

Pred meritvijo
pocakajte 20
minut, da se
merilnik prilagodi
temperaturi.
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Mozna napaka
programske ali
strojne opreme.

Znova zazenite
merilnik. Ce
tezava ni
odpravljena,
se obrnite

na lokalnega
zastopnika.

Ko je merilnik
povezan z
racunalnikom ali
stensko vti¢nico,
vstavite testni
listic.

Nezadosten
vzorec.

Ko je polnjenje
zaklju¢eno
(priblizno 2

uri), odstranite
kabel mikro USB
iz merilnika in
izvedite meritev.

Ponovite test in
nanesite ustrezen
vzorec krvi, ki
napolni kontrolno
okence na
testnem listicu.

Rezultat meritve
je visji od 33,3
mmol/L (600
mg/dL).
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Umijte in posusite
roke ter mesto
vboda. Ponovite
test z novim
testnim listicem.
Ce na zaslonu

Se vedno utripa
simbol

HI, se nemudoma
posvetujte

z osebnim
zdravnikom.




Sinhronizacija
s pametnim
telefonom ni
uspela.

Vklopite
merilnik, funkcijo
Bluetooth na
pametnem
telefonu in
aplikacijo,
ter ponovite
seznanjanje.
Ce tezava ni
odpravljena,
se obrnite
na lokalnega
zastopnika.

A Pozor:

Raven sladkorja v krvi, ki je visja od 13,9 mmol/L (250 mg/
dL) lahko oznacuje potencialno resna zdravstvena stanja.

Rezultat meritve
je nizji od 0,6
mmol/L (10 mg/
dL).

Ponovite test z
novim

testnim listicem.
Ce na zaslonu
Se vedno utripa
simbol LO, se
nemudoma
posvetujte

z osebnim
zdravnikom.

A Pozor:

Raven sladkorja v krvi, ki je nizja od 2,8 mmol/L (50 mg/
dL) lahko oznacuje potencialno resna zdravstvena stanja.
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Znaki pri visoki in nizki ravni sladkorja v krvi

Rezultate meritev boste razumeli bolje, ¢e se zavedate
simptomov visoke in nizke ravni sladkorja v krvi. Glede na
podatke Ameriskega zdruzenja za diabetes so nekateri najbolj
pogosti simptomi:

Za nizko raven Za visoko raven

sladkorja v krvi sladkorja v krvi

(hlpogllkemua) (hlpergllkemua)

tresavica, pogosto uriniranje,

* znojenje, * prekomerna zeja,

« hiter sréni utrip, * zamegljen vid,

« zamegljen vid, ¢ utrujenost,

« zmedenost, * lakota.

« omedlevica,

* razdrazljivost, Ketoni (ketoacidoza):

* napad, « kratka sapa,

* huda lakota, « slabost ali bruhanje,

* vrtoglavica. « zelo suha usta.
onzori/o:

Ce imate katere izmed teh simptomov, preverite raven sladkorja
v krvi. Ce je rezultat meritve pod 2,8 mmol/L (50 mg/dL) ali
nad 13,8 mmol/L (250 mg/dL), se nemudoma posvetujte z
osebnim zdravnikom.
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TEHNICNI PODATKI

Sistemske specifikacije:
Funkcija Specifikacije
Razpon meritev 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Umerjanje Ekvivalentno plazmi
rezultatov
Vzorec Sveza polna kri (kapilarna, venska,

arterijska ali neonatalna)

Prostornina

Pribl. 0,5 pL
vzorca

Cas merjenja Pribl. 5 sekund

) L Litij-ionska baterija 3,7 V za ponovno
Vir napajanja L
polnjenje

Tok polnjenja 100mAh, === Enosmerni tok

Za ponovno polnjenje, brez servisiranja,
250 mAh, 3,7-voltni nazivni enosmerni
tok, litijev polimerni akumulator
(vhodna napetost 5 V)

Tip akumulatorja

Tovarnisko nastavljena enota je
milimoli na liter (mmol/L) ali miligrami
na deciliter (mg/dL), odvisno od
standardov v vasi drzavi.

Merilna enota

Spomin Do 500 meritev z datumom in ¢asom

Samodejni izklop | 2 minute po mirovanju
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Dimenzije 83 x 52 x 18,7 mm

Velikost zaslona 32x32mm

Teza 539

Delovna

5-45°C
temperatura

Relativna
vlaznost 10-90 % (brez kondenziranja)
delovanja

Razpon

- 0,
hematokrita 0-70%

Podatkovna vrata | Mikro USB

Bluetooth Razlicica 4.1

Omejitve

Merilnik MaX BT, testni listi¢i 2inl. MaX in VivaChek Fad

kontrolna raztopina so =zasnovani, testirani in dokazano

uc¢inkovito delujejo za namene natan¢nega merjenja ravni
sladkorja v krvi. Ne uporabljajte komponent drugih znamk.

e Svezo kapilarno kri lahko hranite v testnih steklenic¢kah, ki
vsebujejo natrijev heparin, litijev heparin, ¢e kri porabite v 10
minutah po odvzemu. Ne uporabljajte natrijevega fluorida/
oksalata ali ostalih antikoagulantov oziroma konzervansov.

* Uporabljajte le polno kri. Ne uporabljajte vzorcev seruma ali
plazme.

* Zelo visoke (nad 70 %) in zelo nizke (okoli O %) ravni
hematokrita lahko povzrocijo napacne rezultate. Podatke o
ravni hematokrita lahko pridobite pri osebnemu zdravniku.

* Nenormalno visoke ravni vitamina C in ksiloze ali ostalih
reducirnih snovi povzrocijo napacne rezultate meritev
sladkorja v krvi.
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« Sistem je testiran za natan¢ne meritve sladkorja v polni krvi
v razponu od 0,6 do 33,3 mmol/L (10 - 600 mg/dL).

« Mascobe (trigliceridi do 166,7 mmol/L (3000 mg/dL) ali
holesterol do 27,7 mmol/L (500 mg/dL) ne vplivajo znatno
na rezultate meritev sladkorja v krvi.

« Sistem za merjenje sladkorja v krvi MaX BT je bil testiran in
ustrezno deluje na visini do 3048 metrov.

* Vzorci krvi posameznikov, ki so v $oku ali mo¢no dehidrirani,
oziroma bolnikov v hiperosmolarnem stanju (z ali brez
ketoze) s tem sistemom niso bili testirani in tudi niso
priporocljivi za testiranje s sistemom za merjenje sladkorja
v krvi MaX BT.

* Skrbno zavrzite vzorce krvi in ostale snovi. Z vzorci krvi
ravnajte kot bi ravnali s kuznimi snovmi. Za odstranjevanje
snovi upostevajte ustrezne predpise in lokalno zakonodajo.

Garancija

Ce merilnik iz katerega koli razloga, izvzemajo¢ ocitno zlorabo,
preneha delovati v petih (5) letih od datuma nakupa, ga bomo
brezpla¢no zamenjali z novim. V svojo vednost oznacite datum
nakupa tukaj.

Datum nakupa:

Opomba:
Garancija velja le za kupljeni merilnik in ne za baterije, prilozene
merilniku.
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Pomen simbolov
Embalaza in navodila za sistem MaX BT lahko vsebujejo
naslednje simbole.

Simbol Pojasnilo
E@ Oglejte si navodila za uporabo

Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro

Proizvajalec

5

Temperaturne omejitve

Zadostuje za <n> testov

Uporabite do

Stevilka serije

Pooblasceni predstavnik

Sterilizirano z obsevanjem

Kontrolni razpon

Kataloska Stevilka

Stevilka modela

Za enkratno uporabo

Pozor, preglejte spremljajo¢e dokumente

Predmete zavrzite v skladu z ustreznimi predpisi in jih
reciklirajte

i
N Serijska stevilka
Z

Po odprtju uporabno 6 mesecev

Hranite stran od son¢ne svetlobe
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