STANDARD'

Codefreets

MERICi PROUZKY — NAVOD K POUZITi
Poznamka: kazdy prouZek je urcen pouze pro jednorazové poufiti
1. Pred pouzitim méficich prouzk STANDARD CodeFree Plus si, prosim,
prectéte nasledujici informace.
2. Méfici prouzky STANDARD Codefree Plus Ize pouzivat pouze se SD
CodeFree Plus méficem krevni glukdzy nebo se SD CodeFree méficem krevni
glukozy. Nepouzivejte s jinymi méfici krevni glukozy.

3. Dal3i informace o postupu pii méfeni krevni glukdzy si prectéte v navodu

k obsluze méfice krevni glukozy.
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Pravidelné méfeni Vam pomdize zlepsit kontrolu Vaseho zdravotniho stavu (diabetu).
Lékar'ské studie dokazuji,ze s pomoci Vaseho Iékate,mize Vase krevni glukéza
dosahnout téméf normalni hladiny,coz miZze zabranit nebo zpomalit vzniku
zdravotnich komplikaci,souvisejicich s diabetem.

Zluté policko
Aplikujte kapku krve na horni hranu
Zlutého policka
— Pred aplikaci krve

Toto policko by mélo byt celé Zluté
— Po aplikaci krve
~ Policko ma byt celé nasaklé krvi

Elektrody
Mefici prouzek vioZte pozlacenymi prouzky
smérem do méfice

PouZziti

Pristroj je vhodny pro doméci méfeni krevni glukdzy.

Tento pristroj je ur¢en pro méfeni krevni glukézy z cerstvé piné krve, ziskané

z kapilar prstd, dlané,predlokti nebo paze.

STANDARD Codefree Plus méfici prouzky jsou ureny pro neinvazivni méfeni (in
vitro).Pouzivejte pouze s méficem krevni glukézy STANDARD Codefree Plus.

Popis a princip méreni

STANDARD CodefFree Plus méfici prouzky jsou vybaveny elektrodou, kterd méfi
hladinu krevni glukézy.

Smisenim glukézy ve vzorku krve s reagencii na méficim prouzku vznikne malé
mnoZstvi elektrického proudu. Mnozstvi vytvoreného elektrického proudu zavisi
na mnozstvi glukézy v krvi. Podle mnoZstvi elektrického proudu je pak méficem
vypocitdno, kolik glukézy je v krvi obsaZeno. Vysledek méfeni krevni glukézy je
zobrazen na displeji méfice.

Dotykem kapky krve konce méficiho prouzku se do reakéni komdirky (Zluté policko
s reak¢ni latkou) automaticky nasaje krev pomoci kapildmich sil. Po naplnéni
reakeni komurky krvi zacne méfi¢ méfit hladinu glukézy v krvi. Toto je jednoduchy
a prakticky systém,vhodny pro kazdodenni kontrolu hladiny glukézy v krvi.

SloZeni reagencie:tcinné latky (na 100 prouzkii)
Glukézooxidaza (GOD) 300 jednotek Ferikyanid draselny 9,0mg

POKYNY PRO POUZITI MERICICH PROUZKU

. Pro méfeni pouZivejte pouze Cerstvou plnou krev z kapildr prstu, nebo
alternativnich mist vpichu (dlan, predlokti,paze).

. MEéfici prouZek nepouZivejte k jinym cellim,neZ je uvedeno v ndvodu
k pouziti.

. MEéfici prouzky jsou urceny pouze na jedno pouZiti,nepouzivejte jeden
prouzek vicekrat.

. Zlikvidujte testovaci prouzek a peclivé i lancetu.

. VloZte méfici prouzek spravnym smérem do pfislusné zditky na méfici (méfici
prouzek vkladejte do zditky ¢asti se zlatymi prouzky, ve sméru vyznacené
Sipky).
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po vyjmuti prouzku. Méfici prouzky uchovavejte v origindlnim a uzavieném
obalu.

. Prouzek vyjméte z baleni pouze pro bezprostfedni pouZiti. Prouzek pouzijte
do 3 minut od vyjmuti z baleni.
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. Méfici prouzky jsou velmi citlivé na vihkost. Baleni — nadobku uzavrete ihned
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Prouzky nepouzivejte, pokud maji proslou dobu pouziti (déle nez 6 mésicti
po otevieni obalu).Prouzky s proslou dobou pouzitf zlikvidujte.
Nevkladejte prouzky do méfice nasilim. Mohlo by dojit k poskozeni.

10. Vzorek — kapka krve musi byt o obsahu minimalné 0,9 pl. Pokud bude
vzorek krve mensi,vysledek méfeni nebude pesny. Opakujte méfeni s novym
prouzkem.

11. Krev neaplikujte na zadné jiné misto na prouzku, nez na zluté policko.

12. Nedotykejte se Zlutého policka na méficim prouzku (mimo aplikace kapky
krve).

13. Kontrolni prouzek neni ur¢en k méfeni krevni glukdzy.

14. Mérici ani kontrolni prouzek neohybejte, nestfihejte ani jinak neupravuijte.

15. Tento systém byl testovan v nadmorské vysce 0 az 3,776 m n.m.

16. Extrémni vihkost méize ovlivnit vysledky.
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Dulezité informace o alternativnich mistech vpichu (AMV)
Ostatni mista vpichu nez konecky prstd mohou mit méné nervovych zakonceni a tim
padem maze byt vpich méné bolestivy.

Postup ziskani vzorku krve z AMV se lisi od postupu ziskani krve z prstu.

Vysledky méfeni glukdzy ze vzorku krve z AMV se mohou vyrazné lisit z divodu
rychlé zmény hladiny glukozy po jidle,davce inzulinu nebo cviceni.

Proto se nejprve o ziskavani vzorki krve z AMV poradte s vasim diabetologem.

Alternativni mista vpichu vezméte v tvahu v pfipadé:
® Méfeni pred jidlem

 Kdyz jste nalacno

 Dvé hodiny po jidle

 Dvé hodiny po davce inzulinu

 Dvé hodiny po fyzické aktivité

Vzorek krve odeberte z prstu v piipadé:

© Béhem dvou hodin po jidle

© Béhem dvou hodin po dévce inzulinu

© Béhem dvou hodin po fyzické aktivité

o Pokud jste jiz nékdy méli hypoglykémii, mivate nizkou hladinu glukdzy v krvi
nebo trpite hypoglykémii bez typickych piznakii (béhem hypoglykemického stavu
nepocitujete typické priznaky)

 Béhem obdobi nemoci,nebo pokud jste ve stresu

Zeptejte se Vaseho diabetologa na doporucené zpisoby méfeni.

Obzvl&sté pokud pracujete se stroji nebo Fidite automobil, je odbér krve z koneckd

prstd preferovanou metodou.

Pokud se pfi odbéru vzorku krve na AMV objevi modfiny, odebirejte vzorek krve

radéji z konecku prstu.

POSTUP MERENI KREVNI GLUKOZY
Méfreni krevni glukézy
1. Vyjméte novy Méfici prouzek z baleni. Baleni opét fadné uzaviete.

Pokud i opakovany vysledek méfeni ze vzorku krve z alternativniho
mista vpichu neodpovida tomu, jak se citite, provedte méfeni ze
vzorku krve z konecku prstu.

2. Vlozte méfici prouzek pozlacenou Casti prouzku do zditky méfice, ve sméru Sipky.
MEFic se automaticky zapne.
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3. Ziskejte vzorek krve pomoci odbérového pera s lancetou.

4. Prst s kapkou krve prilozte k hrané prouzku. Hranu méficiho prouzku pridrzte
kolmo ke kapce krve na prstu, az se zluté okénko na prouzku zcela nasakne krvi.
Prouzek automaticky nasaje krev na policko.

5. Na displeji se odpocitdva doba méfeni od 5 do 1 sekundy, poté se zobrazi
vysledek méent.
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6. Odstranite a zlikvidujte pouZity prouzek

Ziskani vzorku krve pro méreni
1. Umyjte si ruce vodou a mydlem. Peclivé osuste. Zahfati prstu zvysf pritok
krve v prstech.

2. Otocenim krytu oteviete odbérové pero (autolancetu) a vlozte do néj lancetu
(jehlu), teprve po vlozZenf jehly (lancety do odbérového pera
(autolancety) odstrarite ochrannou cepicku lancety.
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3. Kryt odbérového pera zpét pripevnéte.

Otocenim prredni ¢asti pera se stupnici nastavte hloubku vpichu dle potieby
od stupné 1 (nejmensi) do 5 (nejhlubsi).

4. Odbérové pero opfete pevné proti prstu a stlacte tlacitko, které vystreli lancetu
s jehlickou.

5. Abyste zamezili vzniku infekce, pouzitou lancetu zlikvidujte v souladu s mistnimi
hygienickymi predpisy.

¢

o Lancety (jehly) jsou urceny pouze pro jedno pouziti
(z hygienickych davodu)

o Zachazejte s odbérovym perem opatrné, nemifte jim do oka
nebo na jazyk.
Také neprovadéjte vpich na misté, kde mate zranéni, nebo
infeki.

 Uchovavejte odbérové pero a lancety mimo dosah déti.

Alternativni mista vpichu

1. Nasadte priihledny kryt pro AMV na autolancetu. Potom vlozte do
autolancety lancetu a autolancetu nastavte (natdhnéte).

2. Zvolte mékké misto se svalstvem (ne kost nebo chrupavku) na dlani, predlokti
nebo na pazi. Misto alternativniho vpichu nesmi byt do Zily, matefského
znaménka, v misté s ochlupenim nebo kde je pod kizi kost.
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3. Vybrané misto vpichu stlacte a tfete na cca 10 sekund az se misto zahfeje.
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4. Umyjte misto vpichu teplou vodou a mydlem. Oplachnéte a fadné osuste. Pfi
Cisténi mista alkoholem se ujistéte, ze je misto pred vpichem zcela suché.

5. Pfipravenou autolancetu pfitlacte pevné na zvolené misto vpichu na dobu
5-10 sekund.

6. Stisknéte tlacitko autolancety a bude proveden vpich do kize. Autolancetu
drzte pevné na misté vpichu, az se objevi kapka krve.




7. Pokud je kapka krve dostatecné velka, autolancetu odstrarite.
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o Pokud vzorek obsahuje cirou tekutinu,vpich opakuijte.

o Pokud ziskani kapky krve a nasati krve na prouzek trvéa déle
nez 20 vtefin,méfeni opakuijte.

VYSVETLENI VYSLEDKU MERENI

Normalni hladina krevni glukézy

 Rozsah ocekavanych hodnot. Samotestovani Vam mize pomoci monitorovat
Vasi hladinu krevni glukézy. Konzultujte svého lékafe ke stanoveni rozsahu
hodnot krevni glukézy pravé pro Vas.

 Ocekavané hodnoty u zdravého dospélého clovéka':
— Pred jidlem < 100 mg/dL (5,6 mmol/L)
— Jedna az dvé hodiny po jidle < 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

Rozmezi vysledkid naméfenych hodnot

MEfic je schopen méfit vysledky v rozmezi 10-600 mg/dL (0,6-33.3 mmol/L).

. Hlasen ,HI" znamena, Ze hladina Vasi krevni glukdzy by mohla byt vyssi nez
600 mg/dL (33,3 mmol/L). Mdzete mit vysokou hladinu cukru v krvi.

. Hlaeni ,LOW" znamena, Ze Vase hladina krevni glukozy by mohla byt nizsi
nez 10 mg/dL (0,6 mmol/L). MdZete mit nizkou hladinu cukru v krvi.
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Neocekavané vysledky

Vysoka nebo nizka hladina krevni glukdzy mize poukazovat na vazny zdravotni
stav. V pfipadé nepredpoklddaného vysledku, méfeni ihned zopakujte s novym
prouzkem. Pokud je dalsi vysledek stéle piilis vysoky nebo nizky, nebo neodpovida
tomu, jak se citite, postupuijte dle doporuceni Vaseho Iékare, nebo ho co nejdfive
kontaktujte.

Kontrola pfi zobrazeni neo¢ekavaného nebo neobvyklého

vysledku méfeni.

Pokud je vysledek méfeni prilis vysoky nebo nizky, nesouvisly, nebo neodpovida

tomu, jak se citite, zkontrolujte prosim nésledujici:

1. Zopakujte méfeni s novym prouzkem.

2. Provedte kontrolni méfeni se STANDARD kontrolnim roztokem.

3. Pokud neni vysledek kontrolniho méfeni s roztokem v pfijatelném rozmezi,
ovéfte si, zda postupujete spravné pii méfeni a méfeni zopakujte s novym
prouzkem. Pokud je i tento vysledek stale pfilis vysoky nebo nizky, nebo neod-
povidd tomu, jak se citite, kontaktujte co nejdfive Vaseho lékare. Postupuijte dle
doporuceni Vaseho |ékare, neménite si sami lécebnou terapii.

Nasledujici body také mohou byt pfi¢inou neobvyklého
vysledku, proto si ovéite:
Byla doba mezi ziskanim vzorku krve a méfenim delsi nez 20 sekund?
(odparovani vzorku krve maze ovlivnit méfeni a vysledky mohou byt vy33i nez
spravna hodnota)
1. Byla krev aplikovana na prouzek béhem tif minut po vyjmuti prouzku z baleni?
2. Byl vzorek krve dostatecné velky?
3. Bylo balenf s prouzky pevné uzavieno?
4. Nemajf pouzivané prouzky proslou dobu poufiti?
5. Nejsou prouzky skladovany pfi extrémnich teplotach, napf. v piilis velkém
horku nebo mrazu?
6. Nejsou prouzky skladovany v prostorach s pfilis vysokou vihkosti, napf.
v kuchyni nebo v koupelné?
7. Pii ziskavani vzorku krve z AMV — nebyla krev zfedéna Cirou tekutinou?
8. Pii ziskavani vzorku krve z AMV — netfeli jste misto AMV piilis silné?

KONTROLNi MERENi POMOCi KONTROLNiHO
ROZTOKU

Méfeni s kontrolnim roztokem
Kontrolni méfeni pomoci kontrolniho roztoku Vés ujisti o spravném postupu

pii méfeni a o spravné funkénosti Vaseho méfice. Ujistéte se, Ze pouzivate spravny
kontrolni roztok. Pro STANDARD CodefFree Plus méfici prouzky pouZijte pouze
STANDARD kontrolni roztok.

Kdy byste méli zkontrolovat méfi¢ pomoci kontrolniho roztoku?
. Pokud jste nechali vicko balenf méficich prouzki oteviené.

Pokud pouzivate Vas méfic poprve.

Po otevieni nového baleni méficich prouzkad.

Pokud Vam méfi¢ upadne.

Pokud naméfeny vysledek neodpovida stavu, jak se citite.

Pokud jste proved|i opakované méfeni a vysledky jsou opét pfilis vysoké nebo
prilis nizké, nez jste predpokladali.

Pokud si chcete ovéfit, Ze méfi¢ nebo méfici prouzek méfi spravné.
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o Kontrolni roztok spotfebujte do 3 mésicti po otevfeni, poté
roztok zlikvidujte. Zaznamenejte si proto datum, kdy jste
roztok otevreli.

o Kontrolni roztok by mél byt uchovavan v prosttedi 18-30 °C
(64-86 °F)

Kontrola pomoci kontrolniho roztoku
. Stisknéte levé tlacitko na dobu 3 sekund, aby se vam zobrazil symbol kontrol-
niho roztoku na displeji.
Lahvicku s roztokem
protfepejte a prvni kapku
znehodnotte. Jemné stisknéte
lahvicku az ziskate kapku
roztoku. Kapku pfilozte
na okraj prouzku, aby se
roztok nasakl na méfici prou-
Zek. Kdyz je roztok aplikovan
na prouzek, méfi¢ zacne
pocitat od 5 do 1 sekundy.
Pevné opét uzavrete vicko
roztoku.
. Vysledek kontrolntho méFeni
se zobrazi za 5 sekund.
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w

Cteni vysledku p¥i kontrole pomoci kontrolniho roztoku

 Pokud je vysledek kontrolniho méfeni v prijatelném rozmezi, mizete si byt jisti,
7e VVas méfic a méfici prouzky funguif spravné.

 Pokud neni vysledek testu v pfijatelném rozmezi, je mozné, ze Vas méfici systém
neni v poradku.

Zkontrolujte nasledujici:

1. Zkontrolovali jste dobu poufZiti kontr. roztoku a méficich prouzki?

2. Nenechali jste oteviené vicko baleni prouzkd nebo kontrolniho roztoku?

3. Postupovali jste spravné béhem testu?

4. Poutili jste spravny kontrolni roztok?

Opakujte kontrolu pomoci kontrolniho roztoku. Pokud vysledek nenf pfesto
pfijatelny, kontaktujte Vaseho prodejce méficich systémi STANDARD Codefree
Plus nebo zakaznicky servis CELIMED s.r.o.

POUZITi A USKLADNENI

. Uchovavejte prouzky pfi pokojové teploté mezi 2 °C az 32 °C (36 °F az 90 °F).
Nevystavujte prouzky mrazu ani neskladujte v chladnicce. PFilis nizké teploty
mohou byt pficinou zkresleni namérenych hodnot krevni glukdzy.

. UdrZujte méfic v Cistoté, dbejte, aby se zditky méficiho prouzku nezanesly
prachem.

. Prouzky jsou citlivé na vihkost, skladujte je v suchu a chladu, nevystavuite je
pfimému slunecnimu zafeni.

. Baleni — nadobku uzaviete ihned po vyjmuti prouzku. Méfici prouzky
uchovévejte v origindlnim, uzavieném obalu. V opacném pfipadé by se mohly
prouzky znehodnotit.

. Obal méficich prouzki udrZuje béznou vihkost, neskladuijte proto prouzky
v jiném nez originalnim obalu.

. Kontrolni roztok skladuijte pfi teplotach 8 °C az 30 °C (46 °F az 86 °F).

~
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CHARAKTERISTIKA MERENI
Vsechny vysledky STANDARD CodeFree Plus / Plus NFC by mély byt vyhodnoceny
ihned po provedeni méfen dle ISO 15197:2013.

2. Testovani latek ovliviiujici vysledky méfeni: STANDARD CodeFree Plus/Plus
NFC je provadén v souladu s normou 1SO 15197:2013, 6.4.4 Testovani latek
ovliviiujici vysledky méfeni. Nasledujici latky mohou ovlivnit vysledky testovani.

Pfesnost Latka Omezeni Latka Omezeni
Naméfené vysledky presnosti jsou v rozmezi smérodatné odchylky (STD) 3 mg/dL Acetaminof 6 ma/dL hepari 3.000 UL
apod 100 mg/dL (5,55 mmol/L) a variacni koeficient (CV) 4% je nad ceraminoren >°Mmg cparhn 22
100 mg/dL (5,55 mmol/L). Kyselina askorbovd | >4 mg/dL Ibuprofen > 50 mg/dL
1, Opakovatelnost Bilirubin > 40 mg/dL Levodopa >4 mg/dL
Celkovy cholesterol | > 506 mg/dL | Maltéza > 60 mg/dL
Hladina krevniho cukru (mg/dL) STD (mg/dL CV (%) Kreatinin > 30 mg/dL Methyl-Dopa > 2 mg/dL
47,6 1,1 mg/dL Dopamin > 5 mg/dL Sodium Salicylate > 20 mg/dL
82,8 2,0 mg/dL EDTA >0,1mg/dL | Tolazamid > 8,4 mg/dL
135,0 29% Galaktéza > 60 mg/dL Tolbutamid > 4 mg/dL
209.9 31% Kyselina gentisova | > 1,8 mg/dL | Triglyceridy > 1,026 mg/dL
Glutatione > 0,46 mg/dL | Kyselina mocova > 9 mg/dL
3125 2,3% -
Hemoglobin > 200 mg/dL | Xyloza > 60 mg/dL
2. Intermedidrni presnost Pralidoxime lodide | > 1,3 mg/dL | Icodextrin > 750 mg/dL

Pod 100 mg/dL

(5,55 mmol/L) Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
STD (mg/dL) CV (%) CV (%)
1,4 mg/dL 2,9% 2,4%

Pfesnost méreni

STANDARD CodefFree Plus méficiho systému byla stanovena porovnanim vysledk
méfeni krevni glukézy s vysledky naméfenymi laboratornim analyzatorem glukdzy
YSI Model 2300 STAT Plus (referencnim piistrojem).

Akceptovatelnd kritéria pro presnost systému jsou nasleduijici: Bylo pouzito 600
vzork(.

95 % méfen hladiny cukru v krvi by mélo byt bud +15 mg/dL (+:0,83 mmol/L)

z priimér{i naméfenych hodnot pfi referencnim méfeni a koncentraci glukozy
<100 mg/dL (5,55 mmol/L) nebo v rozmezi +15 %

pfi koncentraci glukdzy 2100 mg/dL (5,55 mmol/L).

2100 mg/dL (25,55 mmol/L)

1. Pod 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

V ramci +5 mg/dL
(v rdmci 0,28 mmol/L)

V ramci 10 mg/dL
(v rdmci 0,56 mmol/L)

V ramci 15 mg/dL
(v rdmci 0,83 mmol/L)

80,1 % (149/186) 98,4 % (183/186) 99,5% (185/186)

2. Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

V rdmci £5 % V rdmci 10 % V rdmci 15 %

67,4% (279/414) 97,1% (402/414) 99,8 % (413/414)

3. Celkova presnost systému

V ramci 15 mg/dL (0,83 mmol/L) nebo +15 %

99,7 % (598/600)

Kritéria rozdilnych hodnot

Akceptovatelna kritéria pro rozdilné hodnoty jsou nasledujici:

- Pod 100 mg/dL (5,55 mmol/L), primémy rozdil mezi testovacim a kontrolnim
vzorkem je v rozmezi 10 mg/dL (0,55 mmol/L).

- Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L), pramérny rozdil mezi testovacim a kontrolnim
vzorkem je v rozmezi do 10 %.

1. Pomér objemu cervenych krvinek a pIné krve: STANDARD CodeFree Plus/Plus
NFC je provadén v souladu s normou 1SO 15197:2013, 6.4.3 Vyhodnoceni
poméru objemu cervenych krvinek a piné krve. Vhodna hodnota pro STANDARD
CodefFree Plus/Plus NFC je 20~60 %.

UZivatelské testovani

Testovani uzivateli probéhlo v souladu s normou 1S015197:2003. Tato studie
vyhodnotila hodnoty glukdzy z kapilami krve prstt u 171 osob a vysledky jsou
nésledujici:

,100% v rozmezi +15 mg/dL (0,83 mmol/L) lékafskych laboratornich hodnot
pfi koncentraci glukdzy pod 100 mg/dL (5,55 mol/L), a 100% v rozmezi 15 %
lékafskych laboratornich hodnot pfi koncentraci glukdzy rovno nebo vice nez
100 mg/dL (5,55 mmol/IL)."
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Prohlaseni:

PlestoZe byla ucinéna viechna opatieni k zajisténi diagnostické schopnosti
a presnosti tohoto produktu, vyrobce a distributor nemaji moZnost kontrolovat
Jjeho pouzivani a vysledek méfeni miize byt ovlivnén rdznymi faktory prostredi
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