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Nova StatStrip® Glucose and B-Ketone Control Solution
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[11 For Use Only with the Nova StatStrip Family of Meters

Nova StatStrip® glukose- og B-ketonekontroloplgsning Ma kun anvendes sammen med Nova StatStrip malerserien, Nova StatStrip® Glucose- und B-Keton-Kontrolllosung zur ausschlieBlichen Verwendung mit der
Nova StatStrip Messgeréatfamilie, AidAupa eNéyxou oakxdpou kat KETovng B yia xprion Hovo pe Tn oglpd petpntwv Nova StatStrip , Solucion de control de glucosa y B-cetona Nova StatStrip® para uso exclusivo con la familia

de medidores Nova StatStrip, Solution de contrdle de glucose et de B-cétone Nova StatStrip® pour utiliser uniquement avec la famille de lecteurs Nova StatStrip, Soluzione di comrollo del glucosio e dei B-chetoni per

uso esclusivo con la famiglia di misuratori StatStrip Nova, ¥V I—XBKUBS k>0 bO—)LiAH&RIE. Nova StatStrip/lERS 7 7
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ZH 8% Nova StatStrip® glukose- og B-keton kontrollesning skal kun brukes med metre i Nova StatStrip-gruppen, Solugao de controlo de gllcose e B- cetona para utilizar apenas com a familia de medidores Nova

StatStrip, Nova StatStrip® glukos och B-keton kontrollosning att anvandas endast med Nova StatStrip méatarserie, Nova StatStrip®1
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Contents
One vial of control solution contains 4 mL.

Intended Use

The Nova StatStrip Glucose and B-Ketone Control Solution is used
as a quality control check to ensure that the Nova StatStrip Family of
Meters and the Nova StatStrip Glucose and B-Ketone Test Strips are
working properly as a system.

Description
Each Control Solution has a known Glucose and B-Ketone concen-
tration that reacts with the reagents in the Test Strip. The Control
Solution test is used to confirm that your meter and test strips are
working correctly. The control solution test results should fall within
the range of results printed on the label of the control solution. You
should run a control solution test:
« Before using your Meter for the first time
« As required by your institution’s quality control policy or local
regulatory requirements
« If a patient test has been repeated and the blood glucose
results are still lower or higher than expected

« If there are other indications that the system is not working properly

« If you drop the meter.

Reagent Composition

Each control solution vial is a buffered aqueous solution containing
D-Glucose, B-Ketone, preservative, FD&C dye, viscosity-adjusting
agent, and other nonreactive agents.

The Nova StatStrip Control Solutions contain a known concentration
of glucose and B-Ketone that reacts with the compounds in the Stat-
Strip Test Strips. The expected value range for the controls is listed
on each control vial. If results are obtained outside the expected
range, the system may not be performing correctly.

The concentration in the control solutions is adjusted to give equiva-
lent results to whole blood samples.

Precautions

+ Use only the Nova StatStrip Glucose and B-Ketone Control
Solution for testing with the StatStrip Meter and Nova
StatStrip Glucose and B-Ketone Test Strips.

+ Check the expiration date on the control solution vial. Do not
use the control solution if the expiration date has passed.

+ Use only for 3 months after first opening. When you open a
new vial of control solution, count forward 3 months and write
that date on the label of the control solution vial. Discard any
remaining solution after the date you have written on the vial.

+ Do not consume the control solution. If swallowed, seek
immediate medical attention.

* In Vitro diagnostic use only.

Storage and Handling

Keep the Nova StatStrip Glucose and B-Ketone Control Solution
vial tightly closed when not in use. Store the control solution at room
temperature below 86°F (30°C). Do not refrigerate or freeze.

Expiration

The expiration date is printed on the control vials. Once opened,
solutions stored as indicated will be stable for up to 3 months or until
the expiration date, whichever comes first.

How to Run a Control Solution Test

Refer to your StatStrip Meter Instructions for Use Manual for detailed meter
information prior to testing.

Iltems Needed: StatStrip Meter, Nova StatStrip Glucose Test Strips,
Nova StatStrip B-Ketone Test Strips, and StatStrip Glucose and
B-Ketone Control Solutions.

Expected Results

The Nova StatStrip Control Solution should produce results that fall
within the range of results printed on the package insert. If the control
solution test result is outside the range (is either higher or lower),
your meter and/or test strip may not be working as a system. An out-
of-range result may be caused by the following:
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« You may not be doing the test properly. Retest and follow the
instructions carefully.

« The control solution may have expired or have been
contaminated. Check the expiration date on the control
solution vial. Control solution is good for only 3 months after
opening. Make sure the control solution vial is closed when
not in use.

« The test strip may have expired. Check the expiration date

on

the test strip vial.

« The test strip may have been damaged. Retest using a new
test strip.

« The StatStrip meter may not be working properly.

« Acceptable quality control ranges may differ at your institu-

tion

from the ranges reported by Nova Biomedical. Follow your
institution’s guidelines for quality control results.

WARNING: Do not use the meter or test strips to test blood glucose
or B-Ketone unless your control solution test result falls within the
expected range. Repeat the test using a new test strip. If the problem
continues, call Nova Technical Support at 1.800.545.6682.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Material.

CONTACT IN THE US: Nova Biomedical Technical Support at
781.894.0800 or toll-free 1.800.545.6682

CONTACT IN CANADA: 1.800.263.5999.

INTERNATIONAL: Contact your Nova Biomedical Distributor located
on the web site www.novabiomedical.com.

NOT FOR EMERGENCY OR MEDICAL INFORMATION
Labeling Symbols Used: Refer to the Instructions for Use Manual.

Nova StatStrip Family of Meters has StatStrip as part of their
brand name.
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Contenido
Un V|al de solucion control contiene 4 mL.

Uso indicado

La solucion control de glucosa y B-cetona Nova StatStrip se usa como verificacion de control
de Ca\ldadspara asegurar el funcionamiento correcto como sistema de la familia de medidores
Nova StatStrip y las tiras reactivas para glucosa y B-cetona Nova StatStrip.

Descri|
Cada solucion control de glucosa tiene una concentracion de glucosa y B-cetona conocida que
reacciona con los reactivos de Ia tira reactiva. La prueba con solucion control se usa para confirmar
que su medidor y las tiras reactivas estén funcionando correctamente. Los resultados de la prueba
con solucién control deben estar dentro de los limites de resultados impresos en la etiqueta de la
solucion cor\(ro\ Usted deberia realizar una prueba con solucion control en los siguientes casos:
Antes de usar el medidor por primera vez
+ Cuando sea necesario segun la politica de control de calidad de su institucion o los.
. requisitos normativos locales
uando abre un vial nuevo de tiras reactivas
+ Si se ha repetido la prueba a un paciente y Ios resuuados de glucosa en sangre
contintan mas bajos 0 mas altos de lo espera
+ Después de limpiar el medidor
« Si existen otras mdwcacnones de que el sistema no esta funcionando correctamente
« Si se le cae el medidor.

Composicion del reactivo

Cada vial de solucion control es una solucién amortiguadora acuosa que contiene D-Glucosa,
B-cetona, conservantes, colorantes FD&C, agentes Viscosantes y otros agentes no reactivos.
Las soluciones control Nova StatStrip contienien una concentracion conocida de glucosa y
B-cetona que reacciona con los compuestos de las tiras reactivas StatStrip. E intervalo de
valores esperado de las soluciones control se indica en cada vial. Si los resultados obtenidos se
encuentran fuera del intervalo esperado, quiza el sistema no esté funcionando correctamente.

La concentracion de las soluciones control se ajustan para obtener resultados equivalentes a los
obtenidos con muestras de sangre completa

Precaucnones
+ Use la solucion control de glucosa y B-cetona Nova StatStrip Gnicamente para
realizar la prueba con el medidor StatStrip y las firas reactivas para glucosa y
B-cetona Nova StatSt

« Verifique la fecha de vencimiento en el vial de la solucién control. No use la solucion
control si ha pasado la fecha de vencimiento.

* Use solo durante los 3 meses siguientes de abierta la solucién. Cuando abre un vial
nuevo de solucién control, cuente 3 meses a partir de la fecha de apertura y escriba
esa fecha en la etiqueta del vial de la solucion control. Deseche cualquier resto de
solucion que quede una vez pasada la fecha escrita en el vi

« No ingiera Ia solucion control. En caso de ingerir solucion, busque ayuda médica
de inmediato.

+ S6lo para uso diagnostico in vitro.

Almacenamiento y manipulacion

Mantenga el vial de la solucion control de glucosa y B-cetona Nova StatStrip herméticamente
cerrado cuando no esté en uso. Aimacene la solucién control a temperatura ambiente por debajo
de 86°F (30°C). No refrigerar ni congelar.

Vencimiento

La fecha de vencimiento se encuentra impresa en los viales de la solucion control. Una vez
abiertas, las soluciones almacenadas segun lo indicado son estables hasta 3 meses o hasta la
fecha de vencimiento, lo que ocurra primero.

C6mo realizar una prueba con solucion control

Para obtener informacion detallada sobre el medidor antes de realizar la prueba, consulte el
Manual de instrucciones de uso del medidor StatStri

Elementos necesarios: Medidor StatStrip, tiras reactivas para glucosa Nova StatStrip, tiras
reactivas para B-cetona Nova StatStrip y soluciones control de glucosa y B-cetona StatStrip.

Resultados esperados
Los resultados de la prueba con solucion control Nova StatStrip deben estar dentro de los limites de
resultados impresos en el folleto del paquete. Si el resultado de la prueba con solucion control est fuera
de los limites (muy alto o muy bajo), quiza el medidor o la tira reacfiva no estén funcionando correctamente
como sistema, Un resultado fuera del imite puede estar causado por alguna de las siguientes razones:
* Quizé no esté realizando la prusba correctamente. Repita y siga las instrucciones
atentar
- a solucion control puede estar vencida o contaminada. Veriique la fecha de
vencimiento en el vial de la solucion control. La solucion control puede usarse solo
por 3 meses despues do avierta. Asegurese de que el vil de solucion control este
cerrado cuando no esté
- Uatira reaciiva puede esiar vencida. Verifique la fecha de vencimiento en el vial de la
tira reactiva
- La tira reactiva puede estar dafiada. Repita la prueba con una tira reactiva nueva.
+ El medidor StatStrip quiza no funcione bien.
+ Los intervalos de control de calidad considerados aceptables por su institucion
ueden variar de los intervalos indicados por Nova Biomedical. Siga las pautas de su
institucion en cuanto a los resultados de control de calidad.
ADVERTENCIA: No use el medidor o las tiras reactivas para realizar la prueba de glucosa o
B-cetona en sangre a menos que el resultado de la prueba con soiucion control se encuentre
deniro del inrvalo esperado, Repita la prueba con una ira reactiva nueva. Si el problema
persiste, llame a Asistencia técnica de Nova i 1.800.545.6682.
Cumplimiento de normas
Los analitos cumplen con los materiales de referencia estandar de NIST.
CONTACTO EN ESTADOS UNIDOS; Liame 2 Asistencia Técnica de Nova Biomedical al
781,894.0800 0 al olefono gratutt 1.800,645.666
NTACTO EN CAl 0.263.59
CONTACTO INTEANAGIONAL
web: www.novabiomedical.com.
NO ESTA INDICADO PARA INFORMACION MEDICA O DE EMERGENCIA
Simbolos de efiquetado usados: Consultar el Manual de instrucciones de Uso

StatStrip es parte del nombre comercial de la familia de medidores Nova StatStrip.

ontacte a su distribuidor de Nova Biomedical en nuestro sitio
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Indhold
Et heetteglas med kontroloplosning indeholder 4 mi.

Tilsigtet anvendelse
Nova StatStrip glukose- og B anvendes som et

for at sikre, at Nova S(atStrlp malerserien og Nova StatStrip
glukose- og B-ketoneteststrimlerne fungerer korrekt som et system.

Beskrivelse
Hver kontroloplosning har en kendt glukose- og B-ketonekoncentration, der reagerer med rea’genserl
teststrimlen. Kontroloplosningstesten anvendes til at bekreefte, at din mal

Inhalt
Ein Flaschchen enthalt 4 mL Kontrollldsung.

Anwendungszweck

Die Nova StatStrip Glucose- und B-K

sicherzustellen, dass die Messgeréte der Nova Sta(Smp Pmiia Gimandireals Systom mit
den Glucose- bzw. B-Keton-Teststreifen zusammenwirken.

Beschreibung
Jodo Kontrollgsung enthélt eine bekannte Menge Glucose und B-Keton, die auf die Reagenzien im

korrekt. Kontroloplosningstestresultaterne bor falde inden for det vardlomvédge ‘Som e irykt pa tketten
4 kontroloplgsningen. Du bor kore en kortroloplosningstest:
- Eor duanvender din maler forste gang
- Som pakeovet af hospitalets P ontrolpolt eller lokale lovkrav
+ Nar du abner et nyt hastteglas med testst
+ Huis en patienttest er blevet gentaget, og blodglukoseresultaterne stadig er lavere eller
hojere end forventet
+ Huis der er andre indikationer for, at systemet ikke fungerer korrekt
+ Hvis du taber maleren.

Reagentsammenszstning

Hvert hastteglas med er en buff oplosning, der indeholder D-glukose,
Bkelone, Konserverngamidas), FDAG-farvestol vlskoslletsjus(erende middel og andre nonreaktive

Nova SIaISInp kontroloplosninger mdeholder en kendt koncentration af glukose og B-ketone, der
reagerer med

anspricht. Ein K dient zum Nachweis ordnungsgemaBer Funktion des

ler Teststreifen. Die
dem liegen. Ein 5 ist
- Vor g des 4
+ Je nach insti bzw. aufsi brdlichen Q
- Wenn bei die weiterhin tber oder unter

den zu erwartenden Werten liegen
- Bei anderen Anzeichen ungenauen Betriebs
+ Wenn das Messgerét fallengelassen wurde.

Reagenszusammensetzu

CEL

Mepiexdpev
Eua U610 BiaADyETOC ENyOU nEpiéyer 4 L.

EvBeberypévn xpiion

To 8ia\upia ENéyXoU Gakxapou kai ketovnc B Nova StatStrip XpnOIHOTOIEiTal W GO ENEyOU TIOIGTNTAC yia
va BlacpaNoTel Ot n oeipa petpnTiv Nova StatStrip kaBi Kal of Tavieg EEE1aonG oy pNatHoToIo0vTaL
peTov uetpnrn oaKyapou kai KEToVNG B AEToupyolY 0woTd W éva ovoTnua.

ReBpan, IGAULO ENEYXOU TEDIEXE! YVWOTT) GUYKEVTPWON 0aKXGpOU kai KETovnG B, N omoia avridpd e T
QUTIBpAOTAPIA TV TaWIGY EEETAONG. H £€ETaON e BIGAULIG ENEYXOU XpnOTHOTIOIElTal yia va EnifeBatwoei
6Tt AEITOUPYEl WG 0 PETNTIAC Kal 01 TaivieG E€¢Taon. Ta AMoTEMEGHATA TG EEETA0NG K T0 SidAuMa
£\éyxou Ba TIpENEl va ERMITTOLY GT0 EUPOG TwV AMOTEAEGIGTLY O VaYPAGOVTAL TNV ETIKETA TOU
Biahipatos éyyou Xenaoramate my EEeTaan i dchupia Aepiow:
- NIpIV XPNOIHOMOINGETE YA PG (GOPE T0 HETPITH o
+ EpoGOV anarteitai amé Ty ToATIKR T1oIoTiko0 RO 10U VOTMEUTIKGS G0 BROHITOG A TG
TOTIKEG ENEYKTIKEC ApXEC
- Orav éxe emavahgBei 0 e€€1aon VG AoBevi] Kal Ta AMOTENEOTa TOU GaKKAPOU OTO aijia
£€akoXouBosv va Eival XapnAGTERQ i UPNAGTERT AIO TO GVALEVOEVD.
+ SE nepimtwon nov UndpyoY GANEG EVBEIEIC 6TI To OGOTNHA GeV AEToupYEl owoTa
- Z€ MepimTwon MoNG Tov HETpNT
Tove: i

Jocich Flaschchen Kontrallosung besteht aus einer gepuferten wéssrigen Losung unter
von D-Glucose, B-Keton, einem Konservierungsmittel, einem FD&C-Farbstoff,
einem Viskosilalsausg\ewchminel sowie weiteren reaktionsfreien Substanzen.
Nova StatStrip-Kontrolllésungen enthalten eine bekannte Menge Glucose und B-Keton, die auf
die Verbindungen m Nova StatSti-Testtreifen anspricnt. Der bl der Messung zu erwartende

Korrollome er angivel pa hvert hastte %\as med Konirol. Hvis resuaterne figger uden for det
omrade, fungerer systemet muligvis ikke korre

Koncentrationen i kontroloplosningerne justeres for at give resultater for

vermerkt. Liegen die Messwerte auBerhalb dieses
smmerelcns o o Systemfunktionsfehler vorliegen

Forsigtighedsregler
‘Anvend kun Nova StatStrip glukose- og B-ketonekontroloplosningen til testning med
StatSitrp maleren og Nova StatStrip glukose- og B-ketoneleststrimierne,
+ Tiek pa med end ikke
hvis udiobsdatoen er overskredet.
+ Anvend kun i 3 maneder efter abning. Nar du &bner et nyt hestisglas med kontroloplosning,
skal du tzelle 3 maneder frem og skrive den dato pa etiketten pa hastteglasset m
Kontroloplosningen. Bortskaf eventusl tibagebieven opiosning eftr den dato, som du har
slrevet pa histicglas
- Du'ma ke indlage kon(mluplgsmngen Huis den indtages, skal du straks soge lzegehjzelp.
+ Kun til in vitro-diagnostisk bru
Opbevaring og handtering
Hbld hestleglasset med Nova StatSirip glukose- og B- -ketonekontroloplosningen forsvarligt lukket, nr
det ikke er [ brug. Opbevar kontroloplosningen ved stuetemperatur under 30°C. Ma ikke opbevares i
koleskab eller nedfryses.

Udlubsdatﬂ

er trykt pa r dbnet og hvi
er blevet opbevaret som an?\vel vil de kunne holde sig i op til 3 maneder eller md(ll ud\absda(oen alt
efter, hvad der kommer forst

Sadan keres en kontroloplosningst

8e brugsvefiedningen tl StatSip o leren for at f4 derlgere oplysringer om maleren for testringen
tatStrip maler, Nova StatStrip glukoseteststrimler, Nova StatStrip
B-ketoneteststrimier og StatStrip glukose- og B-ketonekontroloplosninger.

Forventede resultater
Nova Statsirip Kontroloplosningen bor producers resultater, der alder inden for resultatorradet, der
er tryki pa for ligger uden for omradet (enfen er
hojere elier lavere), vungerer dinmaler og/eller teststrimme! maske ikis som et system. Et resulta, der
ligger uden for vrdiomradt
kan skyldes folgen
 Toretager méske ikke testen korrekt. Test igen og folg vejledningen noje
" Kontroloplosningen kan vare udiobet ellr vasre blgvet kontaminerst
Tjek udiobsdatoen pa heetteglasset med kontroloplosning. Kontroloplosningen er kun
holdbar tre maneder efter abning. Sorg for, at haeneglasset med kontroloplosningen er
lukket, nar det ikke er | bru
- Teststiimlen kan vere udiobet. Tj
 Teststrimlen kan vzere blevet bes! adl?(el Test igen ey ny pretitic
+ StatStrip maleren fungerer muligvis ikke korreki.
+ Acceptable kvalitetskontrolomrader kan afvige pé dit hospital i forhold til
Nova Biomedical’s angivne omrader. Folg dit hospitals retningslinjer for
kvalitetskontrolresultater.
ADVARSEL: Anvend ikke maleren eller teststrimlere til testning af blodglukose eller B-ketone,
medmindre dit kontroloplosningsresultat falder inden for det forventede omrade. Gentag testen vha. en
ny teststrimmel. Hvis problemet fortsaatter, skal du ringe il Nova's tekniske support pa 1.800.545.6682.

Sporbarhed af standarder
spores til NIST

KONTAKT | USA: No\/a Biomedical’s tekniske support pa 781.894.0800 eller gratis pa 1.800.545.6682.
CAN. : 1.800.263.5999.

KONTAKT
INTERNATIONALT: Kontakt din Nova Biomedical-forhandler pa websitet
www.novabiomedical.com.

IKKE TIL NODSITUATIONER ELLER MEDICINSKE OPLYSNINGER
Anvendte symboler pa efiketterne: Se brugsvejledningen.

Nova StatStrip malerserien har StatStrip som en del af deres maerkevarenavn.

Hessenring 13A, Geb. G
64546 Morfelden-Walldorf Germany
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in den Kontrollldsungen ist auf bei

KaBe piahiblo e 516N ENéyyou elvat éva uTIKG PUBIOTIKG BiGAULIA Tou MEpIEXE! YAUKGTN D, KETov B,
QUVTNENTIKG, XpwoTik) FD&C, [1€00 puBiong (E60UC Kat i adpavii ouoTaTikd:
Ta iahvpata ehéyyou Nova Statsup TIEPIEXOUY YVWOTH] GUYKEVTOWON GAKKGPOU Kal KETOVIG B, n oroia
QUTIBPG HE TIG XMUIKES EVAOEIS TWV TAWIGY £6£TA0NG StatStrip. H avapevpevn mepiox Tipev yia toug
ehéyxoug avaypdgetai o€ kGBe giahiblo ENéyxou. AV Ta amoTENEOHATa BPIOKOVIAI EKTO TG VAHEVOREVNG
TIEPIOXIIC TIHAV, TO GUOTN|A EVBEXETAI VA UV AMOBWOE! GWOTG.
H 0UYKEVTpWON 0aKyGpov Ta SIaAJHATA eAEyXOU PUBIZETaL jie TPOTIO GOTE va Tapéxet 10050vapa

o

eingestait

VorsichtsmaBnahmen
* Zum Testen mit dem StatStrip Messgerét und mit Nova StatStrip Glucose- und B-Keton-
Teststreifen ausschlieBlich die Nova StatStrip Glucose- und B-Keton-Kontrolllésung
verwenden.

auf dem
die Kontrollissung nicht mehr gebrauchen
+ Nur 3 Monate lang nach dem ersten Offnen verwenden. Beim Offnen eines neuen
Kontrolllsungsflaschchens das 3 Monate spater liegende Datum als Verfallsdatum auf dem
Etikett notieren. Nach Ablauf des notierten Verfallsdatums den Rest der Lésung entsorgen.

- Die nicht Wurde sie sofort rztliche Hilfe aufsuchen.

+ Nur fiir In Vitro-Diagnose verwenden.

priifen. Ist es

Lagerung bzw. Aufbewahrung
Wahrend des Nichtgebrauchs ist das Nova StatStrip Glucose- und B-Keton-

e Ta eiypata m T akéAouBec VKevTp
GaKKapou:

NpoguAdger
prooToLeite To SiGhupa e\éyXou Gakxapou Kat Ketovne B Nova StatStrip yia e€étaon oe
IBUATUS b To TP Ga(GpOU Kal KETEVTG B StatStrp Kat T Tawic eféraanic Nova
tatstr
+ EAéyéte v nuepopnvia Migng oto giakisio Gm)\uumo( sxzvxou Mn XpnoiponoleiTe To
Sichulia eMéyxov av Exel TapéABeL N NppoLNVia AENC
+ XpNOIHOIONOTE T0 TPOIGV H6VO Y10 3 MAVEG PETa amo N Gvowya. Otav avoiyete éva
VEO GIaNIBI0 SIaAUHATOC ENEYXOU, HETPHTTE TOUC ENGHEVOUG 3 HAVEC KAl ONEIOTE QUTHY TNV
NHEPOWNVia 0TV ETIKET Tou PLaNiGiou. ATIoppITe To evamopiévov SIaNupa HETa To Mépag TG
NUEPOLINVIAE TIOU GNYIEILOATE OTO PIANiBIO.
+ M katavak@vete To Sidhupa eéyxou. Av katanoBei, {ntote apéows rpikr BorBeia.
- Movo yia S1ayvwaTikni xprion in vitro.

Amobiixeuon ke xeipiod

gut verschlossen zu halten und bei Raumtemperatur unter
30°C zu lagern. Nicht im Kiihl- oder Gefrierschrank aufbewahren.

Verfallsdatum

den L vermerkt. Nach dem Offnen bleibt die Lésung bei
anweusungsgemaaer Lagerung bis zu 3 Monaten bzw. bis zum ggf. davorliegenden Verfallsdatum
haltba

eines
P T o e ftaiorion Gebraueheanieiung fr das StatStrip Messgerét zu verfahren.
Hierzu bendtigt: StatStrip Messgerét, Nova StatStrip Glucose-und B-Keton-Teststreifen sowie StatStrip
Glucose- und B-Keton-Kontrollidsung.

Sollwerte

Die mit der Nova
Packungsbeiblatt Megen st dies nicht der Fall (wenn sie dariiber oder darunter negen) siha M

Aéypou aarydpou kai Kerounc § Nova SatStip eppnuixa ket
ey ey o xonpoToIEfte, QuACBGETE o iU ENéyYOU € BEpjIOKpasia SwHaTiou KaTw Twy 30°C
(86°F). Mnv YUXETE Kat pv KaTayOXETE T0 TPOIGV.

Mign
i Ritpounvia Mgnc avaypépetal oe ke piaNiBIo eNéyyou. Ta avortd Siahoyata nou uAdodovtal
OULGWVA HE TIC MAPANAVW UTTOBEIEEIC B0 MApayIEVOLY TTABEPG Yia 3 HAVEC ) £we TV NEpOpNVia MENG
TouG, 6M010 ané Ta 500 MponyNBi

Tpomog SieEaywyric e&étaonc ke Siahua ehéyyou

Avarpétre ot 0BNYIEG ToU HETPNTH STaLSIip YIa AEMTOEPEIEC OXETIKA E T XPrON TOU HETPNTA TPV and
v eéTa

AhToopevés avrieleva: MepnTie Statstrip, el e€€taanc aaképoy Kt Ketévnc 8 Nova Statstrip kat
Siahopata eAéyxou OaKYAPOU Kal KEToVNG B StatStrip.

Avapevépeva anotehéopata
To diduia hépiou Nova tatStip Ga mpéret va Sivet corehgyara a onoia surimtouy Ty nepiox

und Teststreifen nicht auf einander abgestimmt. Ein auBerhalb des Bereichs liegendes Ergebnis kann
auf Folgendes zurickzuftihren sein:
+ Der Test wurde nicht richtig durchgefiihrt und ist unter genauer Befolgung der Anleitung zu
wiederholen.
- Die Kontrollsung st vertallen oder kontaminiet Prifen Sie das am Kontrllsungs.
Elaschchen verm halt nur fiir 3 Monate nach dem
onnen ot aohton, s wanrand dee das qut

. 3le Teststreifen sind verfallen. Prifen Sie das Datum auf dem Teststreifenbehalter.
+ Beschadigte Teststreifen. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen.
+ Das StatStrip Messgerat funktioniert nicht richtig.
. Q

weichen von denen der Nova Biomedical

ab. Es sind die zu befolgen.

3 at und sind fir oder B
grundsétzlich nur zu verwenden, wenn das Ergebnis des Kontrolllosungstests im Sollbereich liegt. Der
Test ist ggf. mit einem neuen Teststreifen zu wiederholen. Besteht das Problem weiter, bitte den Nova
Technischen Kundendienst unter der Nummer 1.800.545.6682 anrufen.
EichmaBnachweis
Die Analyten wurden vom NIST Standard-Referenzmaterial abgeleitet.

ANSPRECHPARTNER IN USA: Nova Elumed\ca\ Techmca\ Suppon unter der Nummer
+781-894-0800 oder,

ANSPRECHPARTNEH IN CANADA: 1.800.263. 5999

INTERNATIONAL: Wenden Sie sich bitte an Ihre zustandwge Nova Biomedical Vertretung,
die Sie auf der Website www.novabiomedical.com finden.

NICHT FUR NOTFALLE ODER ARZTLICHE BERATUNG VORGESEHEN
Die Erklarung der Etikettsymbole finden Sie in der Gebrauchsanleitung.

v Mou 010 évBeTo TG EE€TA0NG e BIEAUIA ENyXOU
BpioKOVTaI EKTOC TG MEPIOXIC TGV (eivan eite OTE oG, it XOUTAGTEpal), WETPNTAC 0aC A/Kat Ot
Tawiec eétaonc evbéxetaiva pn )\Elmupvouv 0WOT. ATIOTENEGTA EKTOC TG TEPIOKG TGV EVBEXETal vl
TIPOKAIBOVY Vid ToUE MapaKdTw A
z\én Beveye uoth  e€étaon, EnavaAdere T £€€Taon Kot akeAOUBHOTE MpOGEKTIKG
o
« Encbr o Bi6hoia ehéyyo ExeLMigen i éxet ohuvBiei EEyEre Ty uzpopvia M€ ow
avaypdpetar 610 GiaN510 Tou SaNspatoc ekéyyou. H Sidpkeia LG Tov SiahvjiaToc Ekéyxou
€ival POVo 3 IVEC LET To Gvotypd Tou. BeBaiwBEiTE 6T T YIaNiSIo Tou SIaJHaTOG ENéyXoU
€lval KAEIOTO 6Tav Sev XpnaIpooLEiTaL.
+ Emedn éxet napéhBet 0 nuepopnvia Ménc e tawiac e€étaonc. ENyEre v nuepopnvia Aiénc
TI0U AVaYPAQETaI 0T CUOKEVAsia TG Tanviac e£€taonc.
Eneidn éxel Kumrnpuwzl i Tawvia ebéhaonc, EnavaAdBERe TV eEETan ypROILOMOIGVTEG e
véa Tawia e€éTa
Eneidn o peranThc Sla(Smp Sev hertoupyel owotd.
O1 QIOBEKTEC TEPIOKEC TIH(V TOIOTIKOU EAEYXOU EVEEXETal vl SIAQEOUY OTO VOOTAEUTIKS
{8pund 0ac a6 autéc Tou avaypaget n Nova Biomedical. AkoNoUBOTE Tic KaTeuBUVTIipiec
YPOLHEC TO VOOMAEUTIKOU 001G 1BPUHATOG OXETIKG e Ta GMOTEMEGHATA TIOIOTIKOD ENEYXOU.

MPOEIAONOIHEH: M ypNOIOTIOLE(TE TO UETPNTH M TIC TaIViEG EEETABNG Yia Vol EEETAOETE T0 OGKYapO
1TV KEToVN B 570 ipa, EKTOC KI AV TO AMOTENEOHA TNG £6ETaoNG e SIGAVIIG ENEYXOU EpmiTe oty
aVapEvpEVN mepIoxr Ty, ENQVaNGBETE TV ££€Ta0 XPNOIOTIOIGVTAC i véd Tawia e€étaonc, Edv
£€akohouBei va umapyel TPOBAA, EMKOIVWVHOTE HE TO THRHA TEVIKTiG UooTrpIEns T Nova GTov apiBo
+1.800.545.6682.

IxvnAaowétnta mpotimwy

H jvnhémnon Twv ouoiiv yiveTal sUpQwYa e To ipdTuro UNKS avagopdc e NIST.

ENIKOINONIA ETIS H.MLA.: Texvikii unootripién g Nova Biomedical oto apiBu6 781.894.0800  otov
apiBu6 1.800.545.6682 Swpedy.

ENIKOINONIA £TIZ KANAAAS: 1.800.263.5999.
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Contenu ) )
Un flacon de solution de contréle contient 4 mi.

Utilisation prévue

La solution de contréle de glucose et de B-cétone Nova StatStrip sert a vérifier le controle de
la qualité pour assurer ti\\lje la famille de lecteurs Nova StatStrip et les bandelettes réactives de
glucose et de B-cétone Nova StatStrip fonctionnent correctement en tant que systéme.

Description
Chaque solution de contrdle a une concentration connue de glucose et de B-cétone réagissant
avec les réactifs dans la bandelette réactive. Le test de la solution de contréle sert a confirmer
que le lecteur et les réactives es résultats du test de la
solution de contréle doivent se trouver dans la plage des résultats |rnpnmés sur I'étiquette de la
solution de contrdle. Un test de la solution de contréle doit étre exécuté :
- avant d'utiliser le lecteur pour la premiére fois,
* comme requis par e protocole du controle de la quallle en vigueur dans
u requis par les locau:
+siUn test do patient a e\e répeté et siles Tesutats de glycémie sont toujours plus bas
ou plus élevés que
- sily a des Indichtions montrant que le systéme ne fonctionne pas correctement,
+ si l'opérateur a laissé tomber le lecteur.

Composition du réactif
Chaque flacon de solution de contréle est une solution aqueuse tamponnée contenant du
D-glucose, de [a B~ -cétone, un agent conservateur, un colorant FD&C, un agent d'ajustement
de'la viscosité et des agents inertes.
Les solutions de controle Nova StatStrip contiennent une concentration connue de glucose
et de f-célone réagissant ave les composss dansles bandeletes réaciives StatSirp:La
plage de valeurs prévues pour les controles est indiquée sur chaque flacon de contrale. Si les
résultats obtenus se trouvent en dehors de la plage prévue, le systeme peut ne pas fonctionner
correctement.
La concentration des solutions de contréle est ajustée pour donner des résultats équivalents aux
échantillons de sang total.

Précautions
* Utliser uniquement a soluton de contrdle du gluoose et de -oétone Nova StatSirip
our tester avec lo ectour StatStip o les bandeletes réactves de gllucose et de
-cétone Nova Stat
+ Vérifier la date de perempllon surle flacon de la solution de contréle. Ne pas utiliser
Ia solution de controle aprés la date de péremption
- Utiliser uniquement pendant 3 mois apres avoir ouvert le flacon pour la premiére fois.
Lorsque qu'un nouveau flacon de solution de contrle est ouvert, compter 3 mois qui
suivent el nscrire cetie date sur étiquette du flacon de solution de controle. Jeter le
reste de la solution aprés la date inscrite sur le flact
- Ne pas ingerer la solution de controle. En cas dingestion, consulter

an

Contenuto
Una boccetta di soluzione di controllo contiene 4 mL.

Finalita d'uso

La soluzione di controllo del ?Iuccslo e dei B-chetoni StatStrip Nova viene usata a scopi di verifica della

gual\(a per assicurare che la famiglia di misuratori StatStrip Nova e le strisce reattive al glucosio e ai
chetoni StatStrip Nova funzionino correttamente come sisiema.

Descrizione
Ciascuna soluzione di contrll ha una concenirazione nota i glcosio e f-chetoniche reagisce con i eager
contenuti nella strisce reattive. L'analisi con la soluzione di controllo serve a confermare che il misuratore & le
strisce reattive funzionino corretiamente. L'analisi esequita con la soluzione di controllo deve dare come
risultato un valore che rientra nel range stampato sull'etichetta della boccetta contenente la soluzione di
controlo, Uanalisi con 2 soluzione i contolo va efetuata el sequent casi
~"prima di usare il misuratore per la prima v
Lo provits dall prasa por I ecmroto a8 qualita dellistituto ci appartenenza o in base
alla normativa locale;
+ dopo la petiziono déllanalisi di un campione di sangue, se i valori di glucosio rilevati sono
ancora inferiori o superiore a quelli attesi;
« se vi sono altre indicazioni che il sistema non funzioni come previsto;
+ se il misuratore & stato fatto cadere a terra

Composizione del reagent
P taco e i controllo contiene una soluzione acquosa tamponata contenente
B-Glucosio, -shetoni, sonservan's, olorante FDEC, regolatore i viscosit o il agentinon reativi

La soluzione di controllo StatStrip Nova contiene ui \centrazione nota di glucosio e B-cheton

che reagisGe con | compost contenul nelle rsce reatiive Siatairp. |l range aieso ella soluzione di
controllo & riportato sulla boccetta contenente la soluzione. Se i isuitati ottenuti non rientrano nel range
atteso, il misuratore o la striscia potrebbero essere difettosi.

La concentrazione presente nella soluzione di controllo & regolata in modo tale da dare risultati
equivalenti a quelli che si otterrebbero con campioni di sangue intero.

Precauzioni
+ La soluzione di controllo del glucosio e dei B-chetoni StatStrip Nova va usata
esdusivamente a i di analisicon il mistratore StatSinp o e stisce reative al glucosio e i
B-chetoni StatStrip N

- Controllare la dath di Scadenza indicata sulla boccetta, Non usare la soluzione di controllo
se la data di scadenza & gia passata.

+ Usare la soluzione solo per 3 mes dapo (apertura della bocceta, Quando i apre una
nuova boccetta di soluzione di controllo, contare 3 mesi e scrivere la data corrispondente
sulletichetta. Gettare eventuale soluzione rimanente dopo la data indicata sulla boccetta.

« Non ingerire la soluzione di controllo. In caso di ingestione accidentale, consultare
immediatamente un medico.

- Soloper fuso d\agnushoo i vitro.

un médecin.
- Pour usage diagnostic in vitro uniquement,

Conservation et manipulation

Le flacon de solution de controle du glucose et de B-cétone Nova StatStrip doit rester
hermétiquement fermé lorsqu'il mest pas utilisé. Conserver & température ambiante au-dessous
de 30 °C (86 °F). Ne pas réfrigérer ni congeler.

Date de créremp
La date de peremgllon estimprimée sur les flacons de controle. Une fois le flacon ouvert, |
SolLonS GoNSeMEeS SomME MAIGUS SOt Stabi6S pendant 3 mois ou jSqu'a 18 data de péremption

Exécution d’un test de solution de controle

Voir le manuel d't uII\lSaIlon du lecteur StatStrip pour y trouver des informations détaillées sur le
lecteur avant de test

Materiel nécessaite : ecteur StatSirp, bandelettes réactives de glucose Nova StatSrip, bandelettes
réactives de B-cétone Nova StatStrip et solutions de controle du glucose et de B-cétone StatStrip.

Résultats prévus
La solution de contréle Nova StatStrip doit produire des résultats compris dans la plage des résultats
imprimés sur la notice accompa ?‘ ant le produit. Si les résultats de test de la solution de controle sont
en dehors de la pla?e (soit plus hauts, soit plus bas), le lecteur etlou la bandelette réactive peuvent ne
pas fon m\onner en antque systeme. Un résultat hors de la plage peut étre causé par :
st qui n'a pas été exécuté correctement. Retester en suivant soigneusement
Ies dlrechv
* Une So\ullon de contréle expirée ou ée. Vérifier la date de ur le
flacon de la solution de contrdle. La solution de contréle est utilisable pendam 3 mols
seulement apres 'ouverture du flacon. Veiller a reboucher le flacon de la solution de
contrdle quand elle n'est pas utilisée.
+ La date de péremption de la bandelette réactive peut avonr été dépassée. Verifier la
date de péremption sur e flacon des bandelettes réactive
* La bandelette réactive peut avoir été endommagée. Relesler en utilisant une nouvelle
bandelette.
« Le lecteur Nova StatStrip peut ne as loncmnner correctement.
+ Les plages du controle de la qu ceptables de I'établissement peuvent différer
des plages indiquées par Nova Blomedlcal Suivre le protocole de I'etablissement
our Ies résultats du contréle de la
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le lecteur ni es bande\enes réactives pour tester la glycémie
ou la B-cétone si le résultat du test de la solution de controle n'est pas dans la plage prévue.
Répétez le test en utilisant une nouvelle bandelette réactive. Si \e pmmeme persiste, appeler le
support technique de Nova, numéro de téléphone 1.800.545.668:

Tragabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément au matériel de référence NIST.
CONTACT AUX ETATS-UNIS : Support technique Nova Biomedical : 781.894.0800 ou appel
qralui 1800 5456682

ITACT AUX CANADA : 1.800.263.5999.
INTERNATIONAL : contacter le distributeur Nova Biomedical sur le site Internet site www.
novabiomedical.com.

N’EST PAS DESTINE AUX URGENCES NI AUX INFORMATIONS MEDICALES
Symboles utilisés sur les étiquettes : voir le manuel d'utilisation.

StatStrip fait partie de la marque de la famille de lecteurs StatStrip.

Innhold
En flaske med kontrollesning inneholder 4 ml.

Tilsiktet bruk
Nova StatStrip rukes for

metre i Nova StatStrip- gruppen ) Nove StatStip glukose leststimior og B-Katon tesistimier fungarer
ordentlig som et system

Beskrivelse
Hver glukosekontrollosning har en ent glukose- g Bketonkonsentrasion som reagerer med
rukes il & bekrefte at metret og teststrimlene
fungerer ordentlg. Resultatene fra komro\lmsnmgsleslen skal falle innenfor resultatomradet som er
opplort pa etiketten utfore en
et bk mettes o orate gan

folge forskitene for Kvaliatskontroll ved din insttusjon sllr okaltregalverk
- Hui biir gjentatt og mdeles er lavere eller hoyere

enn " forvontot

+ Huis det finnes andre indikatorer pa at systemet ikke fungerer ordentlig
+ Huis du slipper metret.

agenssammensetning
B emolMiake o an Suret vannholdig losning som innholder D-glukose, B-keton,
konserveringsmiddel, FD&C-fargestoff, viskositetsregulerende stoff og andre ikke-reaktive stoffer.
Nova StatStrip har en kjent av glukoss og -kelon som reagerer
med forbindelsene i Nova StatStrip i
pé hver konirolliaske. Fvis do rosuliatens som Gppnas ligger utenior Get forventade omrade, er dot
mulig at systemet ikke fungerer ordentiig.
Konsentrasionen kontrallosningen er istertfor & oppn& konsentrasjoner som tisvrer prover med
elblod

Forholdsregler
* Bruk kun Nova StatStrip giukose- og &-keton kontraliosning fortesting med StatSirp
glukometer og Nova StatStrip glukosetestsirimler og B-keton teststrimler.

 Sjekk utiopsdatoen pa toppen av flasken mex
etter at utlopsdatoen er passert,

+ Bruk den kun i tre maneder etter at den er pnet for forste gang. Nar du dpner en ny flaske
med kontrollosning skal du telle forover 3 maneder og skrive denne datoen pa efiketten pa
flasken med kontralosning. Kasser alosning som ef il overs eter datoen du har skevet

asken
e kontrollasningen. Hvis den svelges skal du oppsake medisinsk hjelp omgaende.
« Kun for in vitro-diagnostikk.

Oppbevaring og handterin

Hold flasken med Nova Statg"lp glukose- og B-ketonlasning tett lukket nar den ikke er i bruk. Oppbevar

kontrollosningen ved romtemperatur under 30°C. Skal ikke oppbevares i kjoleskap eller fryses ned.
Utiopsdato

4r losningen er pnet og oppbevares som angitt,
Vol asre sta i e aneder aier il ullapsdamen etter hva som kommer forst.

Hvordan du utforer en konlrollasmngs!esl
tret for detaljerte om metret for lesnng
Nova StatStrip B-Keton
StatStrip glukose- 00 Bkelon komrollasmng

Forventede resultater
Nova StatSirip kontrollosning skal i resultater som faller innentor resultatomradet som er oppfor
ligger utenfor omradet (enten hoyere eller Iavere) er
det mulig at metret dm og/euer Ieslsmmlene ikke fungerer som et system. Et resultat som ligger utenfor
omradet kan forarsakes av folgen
uliorer kanskje ke testen riktig. Test pa nytt og folg instruksjonene noye.
Kontrollesmngen kan ha utlopt eller blitt kontaminert. Sjekk utlopsdatoen pa toppen av
flasken med kontrollosning. Kontrollosningen varer bare tre maneder etter at den er apnet.
Pass pa at kontrollosningen er Iukket nér den ikke er i bruk.
« Teststrimmelen kan ha utiopt. péa toppen av

r & forsikre at

er oppfort

" Tosiatrimmelon kan ha bif skade, Test pg nyll mad brek av o ny stimmel.
- StatStrp-metrt fungerer kansige ke ordentig,
+ Akseptable kvalitetskontrollomrader ved din institusjon kan vzere forskiellige fra de
is av Nova Biomedical. Folg anvisningene for din institusjon angaende
kvalitetskontrollresultater.

ADVARSEL ke bruk metret sller teststrimlene for 4 este blodglukose med mindro
ler innenfor det radet, Test p nytt med bruk av en ny
strimmel. Hvis problemet Iorlselter a1 G komiakie Nova tokaisk sioto pa 1.800.545.6682.

Sporing av standarder
lyttene kan ti

til standard fra NIST.

KONTAKT I USA Nova Biomedical Technical Support pa 781.894.0800 eller avgiftsfritt pa
1.800.545.6¢

KONTAKT I KANADA 1.800.263.5999.

INTERNASJONALT: Kontakt din Nova biomedisinske distributor som er oppfort pa nettstedet
www.novabiomedical.com.

IKKE FOR NODSTILFELLER ELLER MEDISINSKE OPPLYSNINGER
i som brukes: Se i i

Metre i StatStrip-gruppen har StatStrip som en del av merkenavnet.
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e stocca
Manienera sempre ben chisa la boccetta contenente la soluzione di confrollo del glucosio
e dei B-chetoni StatStrip Nova. Conservarla a temperatura ambiente, al di sotto di 30 °C.
Non refrigerarla né conservaria in frigoritero.

Scadenza

La data di scadenza & stampata sulla boccetta contenente la soluzione di controllo. Una volta aperta la
boccetta, la soluzione di controllo & stabile se conservata come indicato per un massimo di 3 mesi o fino
alla data di scadenza, a seconda di quale delle due si verifica per prima.

Come eseguire I'analisi con la soluzione di control
Prima di esegure lanalii per informazioni detiagliate 'Sl misuratore, consulare i Manuale con lo
istruzioni per (uso del misuratore Sta

Artcoll necessari per Ianalisi: misuratore StatStri, strisce reatiive per la misurazione del glucosio
StatStrip Nova, strisce reattive per la misurazione del B-chetoni StatStrip Nova e soluzione di controllo
del glucosio e dei B-chetoni StatStrip.

Risultati attesi
La soluzione di controllo StatStrip Nova deve dare come risultato un valore che rientra nel range stampato
sul foglietto illustrativo presente nella confezione. Se il risultato dellanalisi con la soluzione di controllo
non flenira nel ange (cioe ¢ al df sopra o al di soto delrange), & probabils che il misuratore o a stiscia
reattiva siano difetfosi, Un risuitato fuori range puo avere le seguenti cause:
possibilee che non i stia eseguendo correttamente Ianalisi. Riprovare accertandosi di aver
segullo attentamente le istruzioni.
+ La soluzione di controllo polrebbe essere scaduta o essere contaminata. Controlare 2 data
di scadenza sulla boccetta della soluzione di controllo. La soluzione di controllo scade
mesidopo che 6 stata aperta. Accertarsi che [a boccetta dela soluzione i controll rlmanga
chiusa quando non & in
- La striscia reattiva pouenne essere scaduta. Controllare la data di scadenza sulla boccetta
contenente le strisce rea
- Ua siiscia reativa potiebbe essere danneggiata. Rieseguire Fanalisi con una nuova striscia

iva.

- I misuratore StatStrip Nova potrebbe essere difettoso.

+ | range accetiabi del contoll di qualita dellstituto df appartenenza polrebbero essere
diversi da quell riportat dalla Nova Biomedical. Per i sultati dalconirollo di qualita,
attenersi alle indicazioni dell‘istituto di appanenenza

AVVERTENZA: Usare il misuratore o le strisce reattive per la misurazione del glucosio ematico e dei
B-chetoni soltanto dopo aver verificato che i risultati dellanalisi eseguita con la soluzione di controllo
renirano nelrange previso, Hieseguite fanalisicon una nuova siisoi feativa, Se il problema persist,
chiamare il servizio di assistenza tecnica Nova al numero verde USA 1.800.545.668:

Riconducibilita agli standar

B R aon et Al materiale i rerimento per gli standard NIST.

NEGLI USA: Rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Nova Biomedical al numero 781.894.0800,
oppure chiamare il numero verde 1.800.545.6682.

IN CANADA: 1.800.263 5999.

NEGLI ALTRI PAES}: rvolgersi al dstributore Nova Biomedical di zona, reperible presso il io web
www.novabiomedical.com.

NON PER INFORMAZIONI DI EMERGENZA O DI CARATTERE MEDICO

Simboli usati nella documentazione: vedere il Manuale con le istruzioni per I'uso.

La dicitura “StatStrip” & parte integrante del nome commerciale della famiglia di misuratori StatStrip.

Contetd
Um frasco de solugao de controlo contém 4 ml.

izagao prevista

R solugdo de controlo de glicose e B-Cetona Nova StatStrip é usada na verificagéo de controlo da

qualidade; para garantr que a familia do medidores Nova StatSirp e as tras de'teste de giicose @
cetona Nova StatStrip estao a funcionar bem em conjunto.

Descricao
Cada s%\u(;ao de controlo possui uma concentracao de glicose e B-cetona definida que reage com
os reagentes da tira de teste. O teste com a solucao de controlo é usado para confirmar que o seu
medidor e as respectivas tiras de teste estao a funcionar correctamente. Os resultados do teste
com a solugdo de controlo deveréo situar-se dentro do intervalo de resuitados impresso no rotulo da
solugao de controlo. Deve realizar U teste com solugao de conirol:
ntes de usar o seu medidor StatStrip pela primeira ve:
+ em funcao dos requisitos da politica de controlo de qualidade da sua insttuigo ou dos
requisitos legais do seu pais
e ofeste de um pacients tver sido repetido ¢ 0s resultados de glicose no sangue
continuarem a ser mais baixos ou mais altos do que 0 esper:
+ se houver outras indicacoes de que o sistema nao esta a Iur\clonar correctamente
+ se deixar cair o medidor.

Composicio do Reagente

Cada frasco de solugdo de controlo contém uma solugéo aquosa com tamp&o que contém D-glicose, B-cetona, um
conservante, um corante FD&C, um agente para contfolo da viscosidade e outros agentes nao reactivos.

As solugdes de controlo Nova StatStrip contém uma concentragao de glicose e B-Cetona definida
que reage com os compostos das tiras de teste StatStrip. O intervalo de valores esperado para os
controlos esta mencionado om cada frasco Se os resultados oblidos se situarem fora do inervalo
esperado, 0 Sistema podera nao estar a funcionar correctam

A consentragdo nas solugoes de controlo é ajustada de oo b fomecer resultados equivalentes a
amostras de sangue total

Precaug:oes

* Use apenas a solugdo de controlo de glicose e (-Cetona Nova StatSirp para festes com
o medidor StatStrip e com as tiras de feste de glicose e B-Cetona Nova StatStrip.

+ Verifique o prazo de validade no frasco de soluigao de controlo. N&o use a solugao de
controlo se 0 prazo de validade tiver sido ultrapassado.
- Use somente até 3 meses apos a abertura do frasco. Quando abrir um novo frasco de
solugao de controlo, conte 3 meses para a frente e escreva a nova data no rotulo do
frasco. Elimine a solugao restante apos a data qus escreveu no frasco

+ Néo ingira a solugao de controlo. Em caso de ingestao acidental, procure imediatamente

aj ica.
- Use apenas para diagnostico i vito.

Armazenamento e manuseamento

Mantenha o frasco de solucao de controlo de glicose e B-cetona Nova StatStrip bem fechado quando
ndo estiver a ser usado. Guarde a solugao de controlo & temperatura ambiente abaixo de 30 °C (86
°F). Nao coloque no frigorifico nem no congelador.

Prazo de validade

O prazo de validade encontra-se impresso nos frascos de solugao de controlo. Depois de abertos os
frascos, se as solugdes forem guardadas de acordo com as insirugoes, mantém-se estaveis até um
méaximo de 3 meses ou até ao prazo de validade, consoante o que ocorrer primeiro.

Como efectuar um teste com a solucao de controlo

Antes do efectuar algum fesle consul o Manual de Insiruigoes do seu medidor StatSirp para obter
informacaes detalhadas sobre o m

Itens necessérios: Medidor StatStrip, (Iras de teste de glicose Nova SIaISmg tiras de teste de
B-Cetona Nova StatStrip e solugdes de controlo de glicose e B-Cetona StatStrip.

Resultados previstos
Asolugzo de controlo Nova StatStrip devera produzir resultados dentro do intervalo de resultados
impresSo na bula. Se o resultado do teste com a solugdo de controlo se situar fora desse intervalo
(mais alto ou mais baixo)., o seu medidor e a tira de teSte poderao nao estar a funcionar bem em
conjunto. Um resultado fora do intervalo esperado pode ser causado pelo seguinte:
o na0 estar a efectuar o teste cortectamente. Repita o teste ¢ siga atentamente as
instru
<A sol\I;Qaa de controlo pode estar contaminada ou fora do prazo de validade. Verifique o
prazo de validade no frasco de solugao. A solugao de controlo mantém-se em bom estado
até apenas 3 meses apos a abertura niial do frasco. Certfigue-se de que
o frasco de solugao de controlo esta fechado quando nao estiver a ser usa
* Alra de teste pode ler ulrapassado o prazo de validade. Verifique o prazo 8% valdade no
frasco da tira te.
+ Atira de teste pode estar danificada. Repita o teste usando uma tira nova.
+ O medidor Nova StatStrip pode néo estar a funcionar correctamente.
+ Os intervalos de controlo de qualidade aceitaveis na sua instituigao podem ser diferentes
dos intervalos definidos pela Nova Biomedical. Respeite as directrizes da sua instituigao
relativas aos resultados do controlo de qualidade.

AVISO: Néo utilize o medidor ou as tiras de teste para testar o nivel de glicose ou B-cetona no
angue se o resultado do teste com a solugao de controlo nao se situar dentro do intervalo esperado.

Repita o teste usando uma nova tira de teste. Se o Erob\ema persistir, contacte a Assisténcia Técnica

da Nova Biomedical pelo telefone 1.800.545.6682 (E.U.A.).

Normas de referéncia

As substancias a analisar tém como referéncia o Material de Referéncia da Norma NIST.

CONTACTO NOS E.U.A.: Assisténcia Técnica da Nova Biomedical através do 781.894.0800

ou numero verde 1.800.545.6682.

CONTACTO NO CANADA: 1.800.263.5999

INTERNACIONAL: Contacte o seu Distribuidor Nova Biomedical indicado no website

www.novabiomedical.com.

NAO SE DESTINA A INFORMAGAO MEDICA OU DE EMERGENCIA

Simbolos de rotulagem usados: consulte o Manual de Instrucdes.

(/-’\Iamilia de medidores StatStrip adopta a designacéo StatStrip como parte da sua designacao
le marca.

WRRE

I hbO—)UiER 14 mLAY,

A&

Nova StatStrip 7/w xb;uls’ﬂ > hO—)LiEkiE, Nova StatStrip FIE 773
5(5(5(1\ <FUB FYFRARRRYY AT LELTELLAFBL T B H %

7%/ﬁ‘a2§h?t\1? 7/%\:!7/\/ WAIEHE
RIBHLDT ] ~ka C’)ﬁ NRIENIHER
ﬂ)ﬁuw#ﬂﬁéET H;J-,L'FU)IEEILB(@?%:%AIZ;EE TLREEL,
. ‘EUE%sﬁkkLMUEﬁHTé o
- SMERORAEE $‘f tilt‘li%@/innghEMbn’(n
%%0)71%%#@ WL ARG L~ Z,mFD\T‘*_U\MéJ\UU&V?msu%“

’AUJME@IQEFD ELU’EMU;L"%A
. Eﬁ%ﬁ%%‘ﬂjtﬁ

:mmwng , .
DBEBITED-TIVI—A, B4 b RIFA] FDRC Ferl, MR T OMIERIGAIZE

%

a@ﬁﬁ@ﬁb\)\)?L@'f

Nova Statstrip 3/ b0l BRICH, Statstrip 72 ALY il B RIGT SBNBRT)L
m’wi?éj 7

—ABET */%e&@ﬁﬁﬁﬁwf@ligﬁ% CEIRIFZRENTL
§¢n &g‘fé%b\ﬁ)ﬂ%ﬁmm FE VAT LIELFBL BT ENBYE
rhO— ITEENZRE LJL/('FIDEH‘”}'H/‘\ AREEST fﬂﬂ%/}\ldﬁé?%ﬁ‘iﬂ
&‘fh’(bi?
ERE

8
~SrarS(rlpL{M‘L/J:E%"étNovaStatSmp’//bj ABEU BT T AR Y TE
fEAL 931k Nova StatStrip Z IV I—RBEU B4 bV FO— )b,

7\ = LN SEBBRAZRALET.
Hi\*/brek’ﬂﬂtﬁb LT
ECEMCT. L DEHE
/b %L 6350)/\/\/&;,57\L <FeEwv,
FELTEEL,
VL RACLES T A1E. ERERL

- 13
B=PIN=E) mzﬁxmuzm
213T<

- EATOD sl 5}
- StatStrip ﬂHP@/E m%ﬁ%ﬂ;bﬁ)?@ﬁ?émr

REEEBL
NovaStatSmp/J/b] ABLU BT FYAVO—IVEREEBLEVEER, BHOF vy TELOHY EELZ
RELTZEV, OV bO—Liaild 30°C %%U)‘rumff'_"*(f(<ﬁ Vo ARE AR BN T L

HETREYICRELIURE, HE. 37 BH 3V EBRED

fiﬁﬁﬂl‘ﬂ
SRR ARICHRIETNTVET,
WINDRVEXRTRENZELET,
AV hO—IVBRT R FORES E

T A BB DEIC, StatStrip AlE SO EIRBIAZ % B57idr e T

WHEERL: SlalSmp,E\J:L%a Nova S(a(Smp 7/\/: AT A rz k u 7 Nova StatStrip B7 b FAARY
w7\ StatStrip Z)VA—RBLT B a0 Bl

M RERIE

Nova Statstrip> b0

> kO—IVERIC

BE Ay

aurﬂﬁammmuxwmﬁ
%’rELQﬂjf b‘?

< e
R=pAN RO
g8, 2>h0—) A L
IR OB 7/%@,&@7@716%5@
FBALGLEEF Ty THY <7‘ xU
. 77\%7\#‘) /7’0)@%;&%73417&

T7\I\7\I\U /7’7)11}?}%
AR E% 2

& Ovho—)baE Lb‘b}fﬂli‘?éiﬁAli %é/EU;}Z"}tL;?XFXFU
/7”4’(@9}\,'(1[”’15? AMEGOBEVTEEVHLWT AR v TEER
LTBTAREToTLC LEWBEE /I INAF AT AV TIZHIL R

(E85%51.800.350.5024) £TT
EMHL—FEY T
MEI L —RENTVET,
ERNTOTERS: /)N FATAHITIZHIY F—
1800545 6682 ,
gﬁﬁi 1.800.263.5999
ﬁﬂ hiﬁ T IR— SRR R RED/ )1 A F AT A

BRETBEFRBROMRTIESBVELA.
BATNZINVRT BEHRBEZSRLTIEEL,

StatStripllE 8773 —ICld, BRI StatStrip) B EFNTVETS,

I 781.894.0800 F1ck

ST TG TEE L

v

Innehall
En flaska innehaller 4 ml kontrollésning.

Avsedd anvéndning
Nova StatStrip glukos och B-keton kontrollésning anvands som en kvalitetskontroll or att tillférsékra
att Nova Slalglnp métarserie och Nova StatStrip glukos och B-keton teststickor fungerar korrekt
tillsammans som ett system.

Beskrivning
Varje kontrolldsning har en kéind glukos och B-keton koncentration som reagerar med reagenserna
pa teststickan. Konirallssningen anvainds for at bekrafla at mataren och tesistickoma fungerar
orrekt. Testresultatet med kontroligsningen skall hamna inom de resultatomraden som finns tryckt pa
kontrolssningens efett. Du bor gora er keniraligsningstest:
+ Innan mataren anvénds for forsta gan
 Nar ot kriva for din enhets reglor or kvalietskontroll eller lokala foreskritor
* Om en patientist har pprepals och blodglukosvardet fotfarande ar agre eler hagre an
Grvéntat
+ Om det finna andra indikationer pé att systemet inte fungerar korrekt
- Om du tappar méitaren.

Reagenssammansattning
Vari flaska med kontrllosning & en buffrad fiytands [osning som innehéller D-glukos, B-keton,
FD&C: nen och andra icke-reaktiva mnen.
av glukus och -keton som reagerar
finns angivet
intads intervallen kanske systemet it

Nova StatStrip

med dmnena pa StatStri
& flaskans tkett, Om rosutaton hamnar tanior don f
ungerar korrekt.

Koncentrationen i kontrollosningarna har justerats till att ge

Forsiktighetsatgirde)
Anvand endast Nova StatSitrip glukos och B-keton kontrollésning for test med
 Nova StatStrip matare och Nova StatSitip glukos och B-keton teststickor
4 flaskan med Anvand inte
om utgangsdatumet har passerats
+ Anveind nte vatskan | mer an 3 ménader eterat flaskan forst apprats. Nar en ny flaska
med kontrolldsning ppnas, rakna framat 3 manader och anteckna detta datum
flaskans efiatt, Kassera eventusit kvarvarands 1Gsing eAer det datum Som Skivits p&
flaskans etikett.
- Drick inte kontrolldsningen. Om den svéls, sok genast medicinsk hjdlp.
+ Endast avsedd for diagnostik in vitro.

Férvaring och hantering

Se till att kontrollssningsflaskan &r ordentiigt sténgd nér

den inte anvands. Forvara kontrollssningen i rumstemperatur under 30° C. Ska inte forvaras
i kylskap eller frysas.

Utgangsdatum

Utgangsdatum finns tryckt pé flaskan med kontrollosning. Nér flaskan dppnats &r 1sningen hallbar i
upp till 3 manader om den férvaras enligt anvisningarna eller till utgingsdatumet, beroende p vad
som kommer férst.

Hur man gor en kontrollgsningstest

Las StatStrip for detaljerad fore testning.
Ulrustning Som behdvs: StatSirip matare, Nova StatStrp glukostaststickor, Nova Statstrip B-kelon
teststickor och StatStrip glukos och B-keton kontrollgsning.

Forvantade resultat
Nova StatStrip kontrollésning ska ge ett resultat som hamnar inom den resultatintervall som finns
{ryokt pa bipacksedein. Om fesiresuatet frn kontrollosningen ligger Utanfor donna inervall @ntingen
hogre ellr dgre). fungerar kansk inte mataren och/eler tesstickan sasom eft system. Ett resultat
utanfor métomradet kan orsakas av foljan
+ Testen har inte utforts korrekt. Tosta pé nytt och 10 instruktonema noggrant
. kan ha passerat
pa flaskan med ar endast hallbar i 3
manader efer att Flaskan Gppnats. Se il at iaskan med kon(rol\osnlngen ar stangd nar
den inte anvand:
- Teststickan kan ha passerat
teststickor.
- Tesstickan an ha skadats. Tosta pé nyt med en ny teststicka.
+ StatStrip mataren kanske inte fungerar k
* Acceptabla kvaltetskontrolintervaler kan skll]a sig pa din avdelnlng i jamforelse med
de intervaller som Nova riktlinjer for
kvalitetskontroller.

‘har en kand

resultat som vid

p4 burken med

VARNING: Anvand inte mtaren ellr teststickorna for at testa blodglukos sller b-keton test
om inte resultatet a rinom int ervanen Upprepa testet
hod en ny teststicka. Om probiemet ot Kol Noat TG support tel.

1800 350 5024.

Sparbarhet av standarder
Analyter sparas till NIST standardreferensmaterial.

KONTAKT I USA Nova Biomedical teknisk support tel. 781 894 0800 eller avgiftsfritt

1800 545 6¢

KONTAKT I KANADA 1800 263 5999.

INTERNATIONELLT: Kontakta din Nova Biomedical distributor som du hittar pa webbplatsen
'www.novabiomedical.com.

EJ FOR AKUT ELLER MEDICINSK INFORMATION
om anvands: Se

StatStrip métarserie har StatStrip som en del av markesnamnet.
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