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Nova StatStrip~ Glucose Control Solution

Glukosekontroloplosning; ma kun anvendes sammen med Nova StatStrip glukosemaleren
ME\ULa ENEYYOU GAKYGPOU Yia XPROT HOVO TOUC VOGOKOHEIGKOUG HETPNTEC GGKYGPOU

glucosio Nova StatStrip Xpress per strutture ospedaliere, 7
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[1] For Use Only with the Nova StatStrip Glucose Hospital Meter and the
Nova StatStrip Xpress Glucose Hospital Meter
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Contents
One vial of control solution contains 4 mL.

Intended Use

The Nova StatStrip Glucose Control Solution is used as a quality con-
trol check to ensure that the Nova StatStrip Glucose Hospital Meter
and Nova StatStrip Xpress Glucose Hospital Meter and the Glucose
Meter Test Strips are working properly as a system.

Description

Each Glucose Control Solution has a known Glucose concentration
that reacts with the reagents in the Nova StatStrip Glucose Test Strip.
The Glucose 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

Precautions

* Use only the Nova StatStrip Glucose Control Solution for
testing with the StatStrip Glucose Meter and Nova StatStrip
Glucose 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.

*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 Nova StatStrip Glucose meter may not be working properly.

* Acceptable quality control ranges may differ at your institution
from the ranges reported by Nova Biomedical. Follow your

institution’s guidelines for quality control results.

tenide
Un vial de solucién control contiene 4 mL.

Uso indicado
La solucion coniol de glucosa StatSirp de Nova se usa como veriiacion de control de calidad
para asequrar e funcionamiento carrecto como sistema del Medidor de glugosa de

ospitalario S1atSirip de Nova y el Medidor de giucosa de uso nospialaito StatSirip Xpress de
Nova y las tiras reactivas para el medidor de glucosa.

Descripcion
Cada solucion control do glucosa tione una concentracion do glucosa conocida que reacciona
con los reactivos de la tira reactiva de glucosa Nova StatStrip. La prueba con solucion control de
flucosa se usa para confirmar que su medidor  tras reaciivas estén funcionando correctamente.
os resultados de la prueba con solucion control deben estar dentro de los limites de resultados
impresos en Ia etiqueta de la solucion control. Usted deberia realizar una prueba con solucion
control en los siguientes casos:
+ Antes de usar el medidor de glucosa StatStrip por primera vez.
+ Cuando sea necesario segun la politica de control de calidad de su institucién o los
requisitos normativos locales.
+ Cuando abre un vial nuevo de tiras reactivas.
+ Si se ha repetido la prueba a un paciente y los resultados de glucosa en sangre
contintian mas bajos o més altos de lo esperado.
« Despuss de limpiar el medidor
+ S existen otras indicaciones de que el sistema no est funcionando correctamente.
+ Sise le cae el medidor.

Composicion del reactivo

Cada vial de solucion control es una solucion amortiguadora acuosa que contiene D-Glucosa,
conservantes, colorantes FD&C, a?enles viscosantes y otros agentes no reactivos.

Las soluciones control Nova StatSfrip contienen una concentracion conocida de giucosa
reacciona con los compuestos de las tiras reactivas StatStrip. El 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 glucosa de las soluciones control se ajustan para obtener resultados
equivalentes a los obtenidos con muestras de sangre completa con las siguientes

concentraciones de glucosa:

Precauciones

* Use la solucién control de gsucosa Nova StatStrip Unicamente Fara realizar la prueba
con el medidor de glucosa StatStrip y las tiras reactivas para glucosa Nova StatStrip.

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

* Use sdlo duran(s \05 3 meses siguientes de abierta la solucion. Cuando abre un vial
nuevo de ontrol, cuente 3 meses a partir de la fecha de apertura y escriba
esa lecha en Ia ellquela del vial de la solucion control. Deseche cualquier resto de
solucién que quede pasada la fecha escrita en el vial.

. No ingiera a solucion control. En caso de ingerir solucién, busque ayuda médica de
in

+ 8816 para-uso diagnéstico in vitro

Almacenamiento y manipulacion

Mantenga el vial de la solucion control de glucosa Nova StatStrip herméticamente cerrado
cuando no esté en uso. Almacene la solucion 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 solucién control. Una vez
abiertas, las soluciones almacenadas segun lo indicado son estables hasta 3 meses o hasta la

control solution. You should run a control solution test:
* Before using your StatStrip Glucose Meter for the first ime Keep the Nova StatStrip Glucose Control Solution vial tightly closed
* As required by your institution’s quality control policy or local  when not in use. Store the control solution at room temperature below
regulatory requirements 86°F (30°C). Do not refrigerate or freeze.

Storage and Handling

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

* When you open a new vial of test strips

« If a patient test has been repeated and the blood glucose

results are still lower or higher than expected
* After cleaning the meter

« 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, preservative, FD&C dye, viscosity-adjusting agent, and

other nonreactive agents.

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 Glucose Meter Instructions for Use Manual for

detailed meter information prior to testing.

Strips, and StatStrip Glucose Control Solutions.

The Nova StatStrip Control Solutions contain a known concentration

of glucose that reacts with the compounds in the StatStrip 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 Glucose concentration in the control solutions is adjusted to give

equivalent results to whole blood samples.

Expected Results

Iltems Needed: StatStrip Glucose Meter, Nova StatStrip Glucose Test

Nova Technical Support at 1.800.350.5024.

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

The Nova StatStrip Glucose Control Solution should produce results

that fall within the range of results printed on the label. If the control

solution test result is outside the range (is either higher or lower),

of-range result may be caused by the following:

your meter and/or test strip may not be working as a system. An out-

Labeling Symbols Used: Refer to the Instructions for Use Manual.

Indhold
Et haetteglas med kontroloplesning indeholder 4 ml.

Tilsigtet anvendelse
Nova StatStrip g\ukcsekomrolop\asnm anvendes som et kvalitetskontroltjek for at sikre,
at Nova StatStrip glukosemaleren og Nova StatStrip Xpress glukosemaleren til

ug samt ne fungerer korrekt som et system

Beskrivelse
Hver glukosekontrolopigsning har en kendt glukosskonentration, der reagerer
med reagenser i Nova St
anvendes il at bekrasfte, at din maler og teststrimierne fungerer korrekt
Kontroloplosningstestresultaterne ber falde inden for det véerdiomrade, som er trykt pa
efiketten tl kontroloplasningen. Du bor kare en komrolop\ﬂsmngs(es(
r du anvender din smsmr lukosemaler forste

« Som pakraevet af dit hospitals altaiskontroiveatzzgtet ellr lokale lovkray

« Nar du abner et nyt heetteglas med teststrimler

* His en patientiest ef blevet gentaget 0 glukoseresultaterne stadig er lavere

eller hojere end forventet

« Efter rengoring af maleren

« Huis der er andre indikationer for, at systemet ikke fungerer korrekt

« Huis du taber méleren

Reagentsammensztning
Hvert hastteglas med komroloplasmng er en bufferet, vandholdig oplasning, der indeholder
D-glukose, konserveringsmiddel, FDAC-farvestof, viskosietsjusterende middel og andre
nonreaktive

Inhalt
Ein Flaschchen enthalt 4 ml Kontrollldsung.

CEL

Mepiexdpeva
Eva QIaiBIo SIaNGpaTog ENéyyou TepiExer 4 mL.

EvSebewypévn xprion
Todihuya hépoy aanipou Nova  Statstip ypnanonateita we itdo ehéyyou ot Tac yia va

Anwendungszweck
Die Nova StatStri Losung dient zur dass
das Klinische Blutzucker-Messgerat Nova StatStrip bzw Nova StatStrip Xpress mit

den Glukose-Teststreifen zusammenwirkt.

Beschreibung
Jede Glucose- Komromosung enthélt eine bekannie Menge Glucose, die aul die Reagenzien
im Nova StatStri nspric dient zum Nachweis

Funktion des

1pnTéC oakxapou Nova StatStrip kat Nova StatStrip Xpress kaBc kat ot
VoG SEETaOnC O XPNOHIOMOOUVTAL BE ToU parerT GaKKEPOL AETOUPYOLY SOTa g fva SLTIG.

Nepiypagn

K&BE 51aMU ENEYYOU GUKXGPOU IEPIEXEI YVWOTH] GUYKEVTPWON GaKXGPOU, N OToia aviSpd e Ta
QVTIBPACTAPIA TWY TaWIGY EEETAONG ToU GaKxdpoy Nova Statstrip. To SIGNUHA ENEYXOU GaKxapou
XPNOIHOOIETal yia va mBeBawbel Tt AEToupYEl GWOTé 0 HETPNTAG Kal o Tavie e€étaonc, Ta
amoTENOHaTA TG EEETA0NG i T SIGAULIG ENEYXOU Bl TIpETIEL VG EHTITTOUV TO £0pOG TWV TIOTENEOHAT®Y

massen im P

negen Ein
ist vorzunehmen:
* Vor erstmaliger Verwendung des StatStrip Giucose-Messgeréits
+ Je nach ZW.
* Wenn ein neuer Teststraifenbehalter aufgemactt iy
+ Wenn bei
unter den zu erwartenden Werten uegen
« Nach dem Reinigen des Messgerats
Bei anderen Anzeichen ungenauen Betriebs
+ Wenn das Messgerat fallengelassen wurde

Reagenszusammensetzung
Jedes Flaschchen Kontrolllosung bestent aus einer gepufferton wassrigen Losung unter
Beinhaltung von D-Glucose, einem Konservierungsmittel, einem FD&C-Farbstoff, einem
Viskositatsausgleichmittel sowie weiteren reaktionsfreien Substanzen. Nova StatStrip-

weiterhin (ber oder

mid
Nova StatStip kumrolop\wsmnger indsholder en kendt koncentration af guose, der
reag
for Rontronere or angivet pa vert haeueglas med kontrol. Hvis resultaterne ligger uden for
det orventeds omrade, fungerer systemet muiguis Kk korreki

justeres for at give til

resultater
for fuldblodsprover.

Fovslgllghedsregler
d Kun Nova StatStrip gIukosekcn(r(‘)\oplasnmgen til testning med
rip

-Tlek o adaser pa hitteglasset med kontroloplgsning. Anvend ikke
kontroloplasningen, his udiobsdatoen er overskredet.

« Anvend kun i 3 maneder efter abning. Nar du dbner et nyt hastteglas med
kontroloplosning, skal du taelle 3 maneder frem og skrive den dato pa etiketten
p4 haetteglasset med kontroloplosningen. Bortskaf eventuel tilbagebleven
oplosning efter den dato, som du har skrevet pa heetteglasst

*Duma \k‘ e indtage kontroloplesningen. Hvis den md(ages skal du straks soge

. Kug tilin \Ertrodlagnostlsk brug.

Opbevaring og handte:

Hold haetteglasset med Nova StatStrip glukosekontroloplesningen forsvarligt lukket, nar
det ikke er i brug. Opbevar kontroloplesningen ved stuetemperatur under 30°C. M4 ikke
opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Udlnbsdato

s er abnet og hvis
o losningerne o blovat opbevaret som angivet, Pl <19 | op fil S mAneder
eller indiil udiobsdatoen, alt efter, hvad der kommer forst.

Sédan kores en konlroloplﬁsnin stest
il StatStri

for at f4 yderligere om
ma\eren for teslmngen dele: StatStrip Nova StatStrip

samt StatStrip

Forventede resultat
Nova StatStrip g\uKosekonlrolop\vasmngen bor producere resultater, der falder inden for
resulatomradet, der r ryk! pa etictten. Huis estresulate for konirolopiosningen ligger
uden for omradet (enten er hojere eller lavere),
fungerer din maler og/eller teststrimmel méske ikke som et system. Et resultat, der ligger
uden for veerdiomrade, kan skyldes folgen

\ forctager mask Ikkg tosten korrekt, Test igen og folg vejledringen noje

. Konlro\o plosningen kan veere udiobet aler vore blevet koniamineret,

pa

b hordbar g reaneder Sher Somme . Sorg for, at heetteglasset med

kontroloplsningen er lukket, nar det ikke er i bru

« Teststrimlen kan vaere udiobet. Tiek udiobsdatoen pa hastteglasset med
teststrimler.

« Teststrimlen kan vaere blevet beskadiget. Test igen vha. en ny teststrimmel.
* Nova StatSirip glukosemaleren fungerer muligus ke korrek

« Acceptable kvalitetskontrolomrader kan afvige pa dit hospital i forhold ti
Nova Biomedical's angivne omrader. Folg dit hospitals retningslinjer for
kvaltetskontroiresultater.

ADVARSEL: Anvend ikke maleren eller teststrimlerne til testning af blodglukose,
medmindre ditkontroloplosningsresultat faider inden for det forventede omrade, Gontag
testen vha. en ny teststrimmel. Hvis problemet fortszetter, skal du ringe til Nova's tekniske
support pé 1.800.350.5024.

KONTAKT | USA Nova Biomedical's tekniske support pa 781.894.0800 eller gratis pa
1.800.545.668:

KONTAKT | C, ANADA 1.800.263.5999.

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

IKKE TIL NG@DSITUATIONER ELLER MEDICINSKE OPLYSNINGER
Anvendte symboler pa etiketterne: Se brugsvejledningen.

enthalten eine bekannte Menge Glucose, die auf die Verbindungen im Nova
SiatSirip-Tostatriion anspricht. Der bal dor MeSsung i erwartands Wortbereich ot ali jedem
Losungsflaschchen vermerkt. Liegen die Messwerte auBerhalb dieses Sollbereichs, kann ein
Systemfunitionsfetler voriegen.

ist auf gleichwertige Ergebnisse bei
Voummproben e don rachsienengon BlusessSamwerion eingestellt:

VorsichtsmaBnahmen
* Zum Testen mit dem StatStrip Glusose-Messgerét und mit Nova StatStrip Testsirefen
ausschiieBlich die Nova StatStrip Glucose-Kontrollldsung verwende

Srtion.iat o3 die

Kontrolllsung nicht mehr gebrauchen
« Nur 3 Monate lang nach dem ersten Offnen verwenden. Beim Offnen eines neuen
Kontrollissungsflaschchens das 3 Monate spater liegende Datum als Verfallsdatum
auf dem Etikett notieren. Nach Ablauf des notierten Verfallsdatums den Rest der
, Lsung entsorgen.

nicht Wurde sie sofort arztliche Hilfe

" eueng
« Rur fdr In Vitro-Diagnose verwenden.

Lagerung bzw. Aufbewahrul

Wahrend des Nich(gebrauchs ist das Nova StatStrip Glucose Kontrollldsungs-Flaschchen gut
verschlossen zu haiten und bei Raumtemperatur unter 30°C zu lagern. Nicht im Kiihl- oder
Gefrierschrank aufbewahren.

Veriallsdatum

ist auf den vermerkt. Nach dem Offnen bleibt die
Losung bei anwelsungsgemaBer Lagerung bis zu 3 Monaten bzw. bis zum ggf. davorliegenden
Verfallsdatum haltbar.

eines 8
Zum Test ist nach der r das StatStrip verfahrel
Hierzu benstigt: S(a(S(rlp Glucose-Messgerat, Nova StatSmp Glucose Testsiraen und StatSmp
Glucose-Kontrollldsung.

Sollwerte
Die mit der Nova StatStrip Gl ¢ miissen im
gemaB Etikettangabe liegen. Ist dies nicht der Fall (wenn sie darlber oder darunter liegen), sind
Wessgerst und Testsireien nicht auf einander abgestimmt.Ein auBerhalb des Bereichs fiegendes
Ergebnis kann au Folgendes zurickzufuhres
{ Tost wrde nicht richiig curchgefairt und ist unter genauer Befolgung der
Anleitung zu wiederholen.
* Die Kortrollosung ist veriallen oder kontaminiert, Prifen Sie das am

halt n
167 Monato St som Githen. Daract achien, dass waiond des Nichigebrauchs
das Flaschchen gut verschlossen ist.

« Die Teststreifen sind verfallen. Priifen Sie das Datum auf dem Teststreifenbehalter.

+ Beschadigte Teststreifen. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen.

+ Das Nova StatSitip Giucose-Messgerat funktioniert nicht rchig.

. weichen von denen der Nova

g zu befolgen.

sind fir a nur

nou oty enkéta e 10 S1dAupa ENéyxoU:

- TIpIV XPNOIHOTOIMOETE YIa MPGITN (GOPE T0 HETPITH 0GKXGPOU Stattrip

+ EO00V Qrarteital amé Ty ONTIKA TI0I0TIKOU EAEYXOU TOU VOGNAEUTIKO 0ag I5p0aToc f Tic
TOMIKEC ENEYKTIKEC ApXEC
- ‘Otav avoiyeTe éval véo plaliSio Tawiiv e€étaonc
- ‘Otav éxe1 enavahngBei n £6€Taon evdq acBevi kai Ta AMOTENEYATA TOV 0aKX3POU OTO aijia
&€akoAouBosv va elval XapnAOTEpa f UPIAGTEDQ A6 TO VAHEVOLEVD

+ Meté Tov kaBapiopd Tou et

+ Ze nepimtwon mov undpxouy GANEG EVBEIEEI 6Ti To OUOTNUA Bev AerToupyEl owoTa

+ Ze MEpIMTWON THONG TOU PETPNTH.

Z0vBean avuibpactnpion
Kabe plahibio pie S1aAUHa ENEYXOU Eival éva uSaTIKG pUBLITTIKG SIGAULA TIoU MEpIéXEL YAuK6Tn D,
GUVTNENTIKG, XpwOTIKH FD&C, [£00 PUBHIONG IEOBOUC Kal A abpavF| GUGTATIK.
Ta Slahopata ehéyxou Nova StatStrip TIEpIEXOUY YVWOTH GUYKEVTpWON GaKXGPOU, 1 oToia avTidpd: e
TIC XNHIKEG EVOEIC TwV Tk E£Taon StatStrip. H avapevopevn mepiox TIHGV yia Toug eEéyxou

o¢ KaBe o Avta Bpiorovial A5 T avapEvoUEIe MEpIOKC
TV, TO 0UOTN|IA EVBEXETa VA HNV AMOBWOE 0WOTA.

HETp6

(y0tE va nopéxe 100B0vapa anotehéopiata
GOEIC OaKYapOU:

e Ta SeiyuaTa oMY iLaTog Mepid Tc akoouBeg

Mpoguhageig

+ Xpnatponoieite To idhupa ehéyxou oakxdpou Nova StatStrip yia ETaon O€ GuVBUACHO e To
WETPNTI GaKyapov StatStrip Kal Tic Tawize e€étaonc Nova Statstrip.

- EAéy€Te TV npepopnvia Aéng oo giakisio 6la7xuuaro( £Aéyxou. Mn xpnotpomoteite To Siahupa
ENéyyou Qv et TapENBEI N NiEpOpNVia NG

 XPNOICTOINGTE T Tpaioy ROV a3 NAVEG HETh A o TpTo dvoryic, Draw GVOIYETE éva
VEO GIGNIBIO BIADLIATOC ENEYXOU, HETPROTE TOUC EMIBIEVOU 3 HAVEG Kall GNUEIOOTE QUTAY TV

JHEOYINVia TNV ETIKETa ToU GIaNGIou. ATopPIYTE T0 Evanopiévoy BIGNUWA HETd To TEpag TG

NUEPOLINVIAE TTOU GNEILOATE OTO PIANIBIO.

+ My katavakvete o 5iahupa ENéyXou. Av KaTanoe, {NTroTe apéows 1atpi BorBeia

+ M6vo yia SiayveoTikr Xpran in vitro.

AnoBiikeuon Kai XEIPIOWOC

MaTNPROTE TO PIaAiBIO Tou BiahvpaToG ENEYXoU oaKyapou Nova StatStrip EppnTikd KAEIOTO, Tav 8ev
XPNoihomote te. QUAICOETE T0 S1chuHa ENéYXOU O BEpHOKPAsia Swpatiou KATw Twv 30°C (B6°F). v oxere
KaU NV KATaYOXETE 10 Tpoidv.

Angn
H nugpopnvia MENG avaypageta o€ kBe GIaNi5Io EXéyxov. Ta avoixtd SiaAjaTa 11ov puAGooovTal
OUJIpWVa € TIC MAPANIAVI UTIOBEIEEIG B0 MapapEivoLY TTABEp a3 PAVEG ) éwG TNV NUEpopNVia MENG
70U, 671010 and Ta 00 mponynBei.

Tpémog Sie€aywyn e€éraong pe Sidhupia ehéyor
AVaTpELTE OTIC OBV 100 HERpITT OkXiPOL SIATSHip Ya hemTTopépetes aXETIKG e T xpion Tou etp
nipw and my eEétaon.

Anartobpieva aviikeljieva: MetpnTric cakxapou StatStrip, Tawiec e€étaonc aaxydpou Nova StatStrip kat
Slahipata eNéyxou OaKYApoU StatStrip.

Avapevépeva anotehéopata
To Sidhupia ehéyxou cakyGpou Nova StatStrip 8 nipénet va ivel anotehéopiata ta onoid eumintowy oty
TIEPION TINGY TTOU AVAYPAETI TNV ETIKETA TOU MIPOIGVTOG, AV Ta GMOTENEGHATA TG EEETA0NG HE SIAAULa
£AéyOU BpioKovTal EKTOG TNG TEPIOXAG TG (€ival £fTe uYNAGTEPa, EiTE XaPNAGTEPa), O HETPNTHG oac f/ka
ol Tawieg e€¢taonc evoéxeTat va jn )\sxmupvuuv OWOTA. ATIOTENEOHATA EKTOG NG MEPIOXAC TGV EVOEXETaI Vel
mpoxAnody Ya Toug napaidT
€161 Sev éyive woTh  cEéraon, EnavarBere T sEéraon kot aKOAUBAGTE MpOGEKTIKA Tic.
Bryice
« Emeidn To S1aAupa eNéyxou éxet Miget 1 éxet pohuvBei. ENéyETe TV nuepopnvia Méng mou

avaypdpetal 10 GIaNidIo Tou SIaNGHATO ENéXo. H BIdpKELa (wiiG ToU SIaAUHATOC ENEYXOU
£ival HOVO 3 PAVEC HETd To avolypd Tou, BeBatwBeite Ti T0 gIaNiSIo To SIaAJHATOq EAEYXOU
eiva KAEIoTO 6Tav Sev XpnotpoToE(TaL,
Eneid et napéh e  njepopnyia Mg e Taias ebétaonc. EEyEre Ty nupopmvia Miénc
TI0U QVaypAgETal OTN CUOKEUaGia TG Taiviac eEETaonc.
+ Emeidii éxel in tawia eéétaonc,

Tawia e€graonc.
+ Emetdii 0 petpnTric oakydpou Nova StatStrip Sev Aeroupyei oword.
+ O1 QnOBEKTEC MEPIOXEC TtV TIOIOTIKOD ENEYYOU EVBEXETA Va SIAQEPOUY OTO VOOTAEUTIKG

i8pupd 0ag an6 autéc nou avaypéqet n Nova Biomedical. AkoAOUBROTE Tic KaTeVBUVTApIE

YPOEC TOU VOONAEUTIKOU 0C IBpUMATO OXETIKG: E Ta AMOTENEGHATA MOIOTIKOU EAEYXOU.

v e€éraon pavéa

zu verwenden, wenn das Ergebnis des Kontrollldsungstests 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 1.800.350.5024 anrufen.

ANSPRECHPARTNER IN USA: Nova Biomedical Technical Support unter der Nummer

+ 781-894-0800 oder, landesintern gebiihrenfrei, 1-800-545-668:

ANSPRECHPARTNER IN CANADA: 1.800.263.5999.

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

NICHT FUR NOTFALLE ODER ARZTLICHE BERATUNG VORGESEHEN

Die Erklarung der finden Sie in der

Mn £1PNTH 1 TIC TAViEC EEETAONC Yia VOl EEETAOETE TO 0GKKAPO OTO
i, EXT8¢ KLV TO AMOAEONA TG EEATaONC It 16U ENEYXOU ETITTEN TNV AVALEVOLEVN TIEPIOKT TIHGY.
Enavahdpete Ty £€£1a0n XpNatOToIGVTAC fiia véa Tawia e€étaonc, EQv eEakohouBei va undpyel mpopAnua,
EMKOVWVIOTE JE TO THAKA TEXVIKIIG UMIOOTAPIENG TG Nova GTov apiBpo +1.800.350.5024.

ENIKOINONIA ETIE H.LA.: Texviki) uniootripién i Nova Biomedical 0o apiBy6 781.894.0800 f otov
apiBuo 1.800.545.6682 Swpeav.

ENIKOINNIA ETIE KANABAL: 1.800.263 5999,

AIEGONEIZ KAHEEIE: Emkowwviiore e Tov avtimpéowrio e Nova Biomedical ot Sieo8uvon;
www.novabiomedical.com.
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fecha de vencimiento, lo que ocurra primero.

Cémo realizar una prueba con solucién control

Para obtener informacion detallada sobre el medidor an(es de reahzar la prueba, consulte el
Manual de instrucciones de uso del medidor de g\ucosa tat!

Elemantos necesarios: Modidor do glucoss Stateirip. firas reactivas para glucosa Nova StatStrip
y soluciones control dé glucosa StatStrip.

Resultados esperados
Los resultados de la prueba con solucion control de glucosa Nova StatStrip deben estar dentro
de los limites de resultados impresos en la efiqueta. P euliiado oo i prosba fon Salsean
control estd fuera de los limites (muy alto o muy bajo), quiza el medidor de glucosa o la tira
reactiva no estén funcionando correctamente como sistema. Un resultado fuiera del limite puede
estar causado por alguna de las siguientes razones
* Quiza no esté realizando a prueba correctamente. Repita y siga as instrucciones
atentar
« Ea Soluoion ¢ canlrou.)uede estar vencida o contaminada. Verifique la fecha de ven-
cimiento en el vial de la solucién control. La solucién control puede usarse sélo por 3
meses después de abierta. Asegurese de que el vial de solucion control esté cerrado
cuando no esté en uso.
+ La fira reactiva puede estar vencida. Verifique la fecha de vencimiento en el vial de la
tira reactiva.
+ La fira reactiva puede estar dafiada. Repita la prueba con una tira reactiva nueva.
* El medidor de glucosa Nova StatSirp quiza no uncione bien
+ Los intervalos de control de calidad considerados aceptables por su institucion
pueden 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 en
sangre a menos que el resultado de la prueba con solucion control se encuentre dentro del
intervalo esperado. Repia Ia prueba con una a reacllva nueva. Si el problema persist, lame
Asistencia técnica de Nova Biomedical al 1.800.350.5024.

CONTACTO EN ESTADOS UNIDOS: L\ame a %gstencla Técnica de Nova Biomedical al

CONTACTO INTERNACIONAL: Contacte a su distribuidor de Nova Biomedical en nuestro sitio
web: www.novabiomedical.com.

NO ESTA INDICADO PARA INFORMACION MEDICA O DE EMERGENCIA
Simbolos de etiquetado usados: Consultar el Manual de instrucciones de uso.

ntenu ,
Un flacon de solution de contrdle contient 4 m

Utilisation prévue

La solution de contréle de glucose Nova SlalSmR‘serl a vérifier le contrdle de la qualité pour
assurer que le Lecteur de glycémie pour hopital Nova StatStrip et le Lecteur de glycémie pour
hépital Nova StatStrip Xpress et les bandelettes réactives de lecteur de glycémie fonctionnent
correctement en tant que systeme.

Description
Chaque solution de contréle a une concentration connue de glucose réagissant avec les réactifs
dans la bandelette de test de glucose Nova StatStrp: Le tost do a solution de controle du glucose
serta confirmer que lo
résultats du test de la solution de controle doivent se trouver dans la plage des résultats \mprlmes
sur 'étiquette de la solution de controle. Un test de la solution de conirdle doit étre exécuté :
want dutiliser le glucométre StatStrip pour la premiére fois,
« comme requis par le protocole du contrdle de [a qualité en vigueur dans
Iétablissement ou requis par les réglements locaux,
« lorsqu'un nouveau flacon de bandelettes de test est ouvert,
51 un test de patient a 616 répete et siles résultats de glycémie sont toujours plus bas
ou plus élevés que p
* apres le netioyage du glicometre,
« s'ily a des indications montrant que le systéme ne fonctionne pas correctement,
« si lopérateur a laissé tomber le glucometre.

Composition du réactif
Chaque flacon de solution de controle est une solution aqueuse tamponnée contenant du
D-glucose, 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
réagissant avec les composés dans les bandelettes de test StatStrip. La plage de valeurs prévues
pour les controles est indiquée sur chaque flacon de controle. Si les résultats obtenus se trouvent
en dehors de la plage prévue, le systéme peut ne pas fonctionner correctement.

La concentration de glucose dans les solutions de controle est ajustée pour donner des résultats
équivalents aux échantiions de sang total contenant les concentrations de glucose cibles
suivantes

Précautions

+ Utiliser uniquement la solution de controle du glucose Nova StatSt pour aster avec
le glucomatre StatStrip et les bandelettes de test de glucose Nova Stat

* Veriiera date de péremption sur l flagon dela solution de control. Rot pas utiiser la
solution de controle aprés la date de péremption.

« Utiliser uniquement pendant 3 mois aprés avoir ouvert le flacon pour la premidre fois.
Lorsque qu'un nouvea flacon de solution de controle est ouvert, compter 3 mois qui
suivent et inscrire cette date sur I'ellquene du ﬂacon de solution de controle. Jeter le
reste de la solution aprés la date inscrite sur le flac

* Ne'pas ingarer a solution de controle. En cas Wingestion, consulter Immédiatement
un més

* Pour usage dlagnasnc in vitro uniquement.

Conservation et manipulatios

Ce flacon de Solution & contraie du glucose Nova StatStrip doit rester hermétiquement fermé
lorsqu'il n'est pas utilisé. Conserver & température ambiante au-dessous de 30 °C (86 °F). Ne
pas réfrigérer ni congeler.

Date de péremption
La date de péremption est imprimée sur les flacons de contrale. Une fois le flacon ouvert, les so-
lutions conservées comme indiqué sont stables pendant 3 mois ou jusqu'a la date de péremption.
Exécution d’un test de solution de controle

Voir le manuel d'utiisation du glucométre StatStrip pour y trouver des informations détaillées sur
Ie glucomelre avan dtester

Matériel é de test de glucose Nova StatStrip et
solutions de contrdle du glucose Sla(smp

Résultats prévus
La solution de contrdle du glucose Nova StatStrip doit produire des résultats compris dans la plage
des résuitats imprimés sur Tétiquette. Si les résultats de test de la solution de controle sont en
dehors de Ia plage (oit plus hauts, soit plus bas), le glucomatre etiou la bandelette de test peuvent
ne pas fonctionner en tant que sysieme. Un résultat hors de la plage peut étre causé par :
qui n'a pas été exécuté correctement. Retester en suivant soigneusement
les directives.
« Une solution de contrdle expirée ou Vérifier la date de rle
o db saron Sb conmble, 5 Soniton Be corhios Get csably pendant 3 mois
selement apres fouveriure d flagon. Veiler a reboucher e flacon de Ia soluton de
controle quand elle n'est pas utilis
- Ca date d péremption de Ia bandelette de test peut avoir ét6 dépassée. Vérifer la
date de péremption sur le flacon des bandelettes de test.
+La bandelette de test peut avoir é1é endommagée. Retester en utiisant une nouvelle
an
« Le glucométre Nova StatStrip peut ne pas fonctionner correctement.
« Les plages du controle de la qualité acceptables de 'établissement peuvent différer
des plages indiquées par Nova Biomedical. Suivre le protocole de I'établissement
pour les résultats du controle de la qualité.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le glucometre ni les bandelettes de test pour tester la
glycemie & moins quele résultat du test do a solution do controle s trouve cans a plags prévue

cpetez e lest en ulisant uno nouvelle bandelette de tost. S lo probleme persise, appoler e
support technique de Nova, numéro de téléphone 1.800.350.5024.

CONTACT AUX ETATS-UNIS : Support technique Nova Biomedical : 781.894.0800 ou appel
ratult 1.800.645,6662
ITACT AUX CANADA: 1.800.263.5999.
IRTERNATIONAL : contaciar i datbuteur Nova Biomedical sur e ite web site wyi.
novabiomedical.com.

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




Contenuto
Una boccetta di soluzione di controllo contiene 4 mL.

Finalita d’'uso

La soluzione di controllo del glucosio Nova StatStrip viene usata a scopi di verifica della qualita
per controllare che il misuratore del glucosio Nova StatStrip per strutture ospedaliere e i
misuratore del glucosio Nova StatStrip Xpress e le relative strisce reattive funzionino come
previsto.

Descrizione
Clasatina soluzione di controllo del glucosio ha una conoentrazione nota di glucosio che reagisce
con i reagenti contenuti nella striscia reattiva per la misurazione del glucosio StatStrip N
Zanalist Son la soluzione i conirallo del Qlicesio Serve a conformare ché Il misaratore e Ie strisce
reattive funzionino correttamente. L'analisi eseguita con la soluzione di contrallo deve dare come
fisultato un valore che rientra nel range stampato sulletichetta della boccetta contenente la
soluzione dicontrofo. Lanalisi con I Soluzione i controlio va effettuata nef seguenti casi:
Prima di Usare per Ia prima volta il misuratore del glucosio StatStri
*+ Come previsto dalle prassi per i controlo dela qualia delrisiuto o appartenenza o
in base alla normativa loc
+ Quando si apre una nuova confezione di strisce reattive
« Dopo la ripetizione dellanalisi di un campione di sangue, se i valori di glucosio rilevati
sono ancora inferiori o superiore a quelli attesi
« Dopo la pulizia del misuratore
« Se vi sono altre indicazioni che il sistema non funziona come previsto
« Se il misuratore & stato fatto cadere a terra.

Composizione del reagente
Ciascuna bocceta di soluzione di controllo contiene una soluzione acquosa tamponata conte-
nente D-Glucosio, conservante, colorante FD&C, regolatore di viscosita e altri agenti non reattivi.
La soluzione di controllo StatStrip Nova contiene una concentrazione nota di giticosio che
reagisce con | composti contenuti nelle strisce reattive StatStrip. ll range atteso della soluzione di
conirollg & rpatato sulla boccetta contenente la soluzione, Se rsultatiottenutinon rentrano nel
range atleso, il misuratore o la striscia polrebbero essere difett

La concentrazione di glucosio presents nella soluzione di Sonirato & regolata in modo tale da
dare risultat equivalenti a quell che i oflerrebbero o campioni o sargue mtero contenent; le
seguenti concentrazioni target di glucosio:

Precauzioni

* La soluzione di controllo del %Iucoslo StatStrip Nova va usata esc\uslvameme a fini di
analisi con il misuratore del glucosio StatStrip e le strisce reattive StatStrip

« Controllare la data di scadenza indicata
controllo se la data di scadenza € gia pas:

* Usare i soluzione solo per 3 mesi dapo ! apertura della boccetta. Quando si apre una

/a boccetta di soluzione di controllo, contare 3 mesi e scrivere la data corrlspondenle

su\l etlcheﬁa Gettare eventuale soluzione rimanente dopo la data indicata sulla

* Non ingerire la soluzione di controllo. In caso di ingestione accidentale, cnnsu\'are
immediatamente un medico.

« Solo per luso diagnostico in vitro.

Manipolazione e stocca g
Mantenere sempre ben chiusa la boccetta contenente la soluzione di controllo StatStrip Nova.
Conservarla a temperatura ambiente, al di sotto di 30 °C. Non refrigerarla né conservarla in frigorifero.

Scadenza
La data di scadenza & stampata sulla boccetta contenente la soluzione di controllo. Una volta
aperta la boccetta, la soluzione di controlio & 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 controllo
Prima di eseguire 'analisi,

le istruzioni per I'uso del misuratore del glucosio StatStrip N
Artcoll necessari per lanalish: misuratore. del glucosio SIatSirip: strisce reattive per la misurazione
del glucosio StatSirp Nova e soluzione di controlo defglucosio StatStrip

Risultat| attes|
[ soluzions i controlo del glucosio StatStrip Nova deve dare come risultato un valore che
rientra nel range stampato sull etichetta. Se il risultato deilanalisi con la soluzione di controllo non
rientra nel range (cioe & al di sopra o al di sotto del range), & probabile che il misuratore e/o la
striscia reattjva siano difettosi. Un risultato fuori range puo avere le seguenti cause:
ssibile che non si stia eseguendo correttamente I'analisi. Riprovare accertandosi
di aver seguito attentamente le istruzioni.
* La soluzione di controllo potrebbe essero soaduta o essere contaminata. Controlare
Ia data di scadenza sulla boccetta della soluzione di controllo. La soluzione di con-
trolo scads 3 mesi dopo che ¢ stata aporia. AccertarsichIa bocceta dela soluzione
di controllo rimanga chiusa quando non & in
* La striscia reativa polrebbe essere scaduta Controllae la data di scadenza sulla
boccetta contenente le strisce reattive
+ L2 striscia reattiva polrebbe essere danneggiata. Rieseguire Fanalisi con una nuova
striscia reattiva.
« I misuratore del glucosio StatStrip Nova potrebbe essere difettoso.
* I range accettabil del conirolo df qualia dellsttuto d appartenenza patrebbero
essore divers! da gl iportatidalla Nova Blomedical. Per | risulat del controlo i
qualita, attenersi alle indicazioni dellistituto di appartenenza.

AVVERTENZA: Usare il misuratore o le strisce reattive per la misurazione del glucosio emaﬂco
soltanto dopo aver verificato che i risultati dell'analisi eseguita con la soluzione di control

rientrano nel range ‘Jrevlsto Rieseguire I'analisi con una nuova striscia reattiva. Se il problema

persiste, chiamare il servizio di assistenza tecnica Nova al numero verde USA 1.800.350.5024.

NEGLI USA: Rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Nova Biomedical al numero

781. 89 0800, (x:'pure chiamare \I numero verde 1.800.545.6682.

NEGLI CANADA: 1.800.263.5999.

NEGLI ALTRI PAESI: rlvolgersl al distributore Nova Biomedical di zona, reperibile presso il sito
/eb 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.

su\la boccetta. Non usare la soluzlone d\

il Manuale con

Conted
Comioads de solugéo de controlo contém 4 ml.

Utilizagdo prevista

A solugao de controlo de glicose Nova StatStrip é usada na verificagéo de controlo da qualidade,

para garantir qe o medidor hospitalar de glicose Nova StatStrip, o medidor hospitalar de glicose
lova StatStrip Xpress e as respectivas tiras de teste estao a funcionar bem em conjunto.

Descrica
Cada s%\u@ao de controlo de glicose possui uma concentragao de glicose definida que reage aos
reagentes da tira de teste de glicose Nova StatStrip. O teste com a solugao de controlo de glicose
& usado para confirmar que o seu medidor e as respectivas firas de teste estao a funcionar
correctamente. Os resultados do teste com a solucao de controlo deverao situar-se dentro do
intervalo de resultados impresso no rétulo da solugao de controlo. Deve realizar um teste com a
solugao de controlo.
antes de usar o seu medidor de glicose StatStrip pela primeira vez
© e TangEo dos requitos da politica de controlo de qualidade da sua instituicéo ou
dos requisitos legais do seu pais
* quando abrir um novo frasco de tiras de teste
« se o teste de um paciente tiver sido repetido e os resultados de glicose no sangue
continuarem a ser mais baixos ou mais altos do que o esperado
* depois de limpar o medidor
« se houver outras indicacdes de que o sistema nao esta a funcionar correctamente
* se deixar cair o medidor.

Composicdo do Reagente
Cada frasco de solugao de controlo contém uma solugao aquosa com tampao que contém
D-glicose, um conservanle um corante FD&C, um ageénte para controlo da viscosidade e outros
agentes nao reactivo:

As solugbes de cuntro\o Nova StatStri gconlem uma concentracéo de glicose definida que reage
aos compostos das tiras de teste StatStrip. O intervalo de valores esperado para os controlos
estd mencionado em cada frasco. Se os resultados obtidos se situarem fora do intervalo
esperado, o sistema podera nao estar a funcionar correctamente.

A concentragao de glicose nas solugoes de controlo é ajustada de modo a fornecer resullados
equivalentes a amostras de sangue fotal que as seguintes de glicose:

Precaugdes
* Use apenas a soludo de controlo de glcose Nova StatSiip para testes com o
medidor de glicose StatStrip e as tiras de teste de glicose Nova rip.

 Verifique o prazo de validade no frasco de solugao de controlo. Nao 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 solugéo de controlo, conte 3 meses para a frente e escreva a nova data no rétulo
do frasco. Elimine a solugdo restante apos a data que escreveu no frasco.

« Nao ingira a solugao de ccntvu\o Em caso de ingestao acidental, procure
imediatamente ajuda m

« Use apenas para dlagnosuco in vitro.

Armazenamento e manuseamento

Mantenha o frasco de solugao de controlo de glicose Nova StatStrip bem fechado quando ndo
estiver a ser usado. Guards a solucao de controlo & femperatura ambiente abaixo de 30 °C
{86 °)-Nao cologuie 1o figorifico hem o congelador

Prazo de validade
O prazo de validade encontra-se impresso nos frascos de solugdo. Depois de abertos os frascos,
se as solugdes forem guardadas de acordo com as instrugdes, mantém-se estaveis até um
méximo de 3 meses ou até ao prazo de validade, o que acontecer primeiro,

‘Como efectuar um teste com a solucéo de controlo

Antes de efectuar algum teste, consulte o Manual de Ins(rugoes do seu medidor de glicose
StatStrip para obter informac6es pormenorizadas sobre o me

Itens necessérios: Medidor de glicose Slatstnp tiras de teste de ghcose Nova StatStrip e
solugdes de controlo de glicose StatStrip.

Resultados previstos
A solugao de controlo de glicose Nova StatStrip devera produzir resultados dentro do intervalo
de resultados impresso no rétulo. Se o resultado do teste com a solugao de controlo se situar
fora desse intervalo (para cima ou para baixo), 0 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:
« Pode nao estar a efectuar o teste correctamente. Repita o teste e siga atentamente.
as instrucoes.
« A solugao de controlo pode estar contaminada ou fora do prazo de validade. Verifique
o prazo de validade no frasco de so\u 80. A solucdo de controlo apenas se mantém
em bom estado até 3 meses ap6s a abertura inicial do frasco. Certifique-se de que o
frasco de solucao de controlo esta lechadc quando nao estiver a ser usado.
« Atira de teste pode ter ultrapassado o prazo de validade. Verifique o prazo de
validade no frasco da tira de teste.
* Atira de teste pode estar danificada. Repita o teste usando uma tira nova.
« O medidor de glicose Nova StatStrip pode nao estar a funcionar correclameme
« Os intervalos de controlo de qualidade aceitaveis na sua instituicao podem s
diferentes dos intervalos definidos pela Nova Biomedical. Respeite as d\rectnzes da
sua instituicao relativas aos resultados do controlo de qualidade.

AVISO: Nao utilize o medidor ou as tiras de teste para testar o seu nivel de glicose no sangue 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 prob\ema persistir, contacte a Assisténcia Técnica da
Nova Biomedical pelo telefone 1.800.350.5024 (E.U.A.).

CONTACTO NOS E.U.A.: Assisténcia Técnica da Nova Biomedical através do 781.894.0800 ou
numero verde 1.800.545.6682.

CONTACTO NOS CANADA: 1.800.263.5999.

INTERNACIONAL: Contacte o seu Distribuidor Nova Biomedical indicado no website www.
novabiomedical.com.

NAO SE DESTINA A INFORMACAO MEDICA OU DE EMERGENCIA

Simbolos de rotulagem usados: consulte o Manual de Instrugdes.
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Innehall

En ampull innehaller 4 mi kontrollsning.

Avsedd anvéndning

Nova StatStrip anvénds som en att forsakra att Nova
StatStrip glukosmétare for s;ukhus ruk och Nova StatStrip Xpress glukosmalare or sjukhusbruk
och teststickorna fungerar korrekt tilsammans som ett system.

Beskatving

har en kand som reagerar med reagensen pa
Nove StatStrip glukosteststicka. Glukoskontrollsningen anvands fér att bekrafta att din matare
och teststickorna fungerar korrekt. Testresultatet med kontrolisningen skall hamna inom
de resultatomraden som finns tryckt pa kontrollsningens etikett. Du skall géra en test med
kontroliosning:
+ Innan StatStrip glukosmétaren anvéinds for forsta gangen
* Enligtaven fran i instutions policy for kvaletskontrol eller enigtlokala
myndighetskra

Nar o Sppnar én ny ampull med teststickor
* Om en pafienttest har Upprepats och blodglukosvardet fortfarande & gre eller

hogre &n forvantat
« Efter att glukosmitaren har rengjort

+Om det finna andra indikationer pa S systemet inte fungerar korrekt
+Om du tappar glukosmataren.

Reagenssammanséttning
Varje ampull med kontrollssning &r en buffrad fiytande Iosning som innehller D-glukos,
konserveringsmedel, FD&C-fargamnen, viskositetsjusterande amnen och andra icke-réaktiva &mnen.
Nova StatStrip %Iukoskonlrollosmngar har en kind glukoskoncentation som reagerar med
dmnena pa Stat finns angivna
pA varie Kontrollampul. Om resultatet hamnar utanior det forvéntade omradet fungerar roIgIVS
inte systemet Korrekt.

Glukoskoncentrationen i kontrollvéitskan & justerad for att ge likartade resultat som vid
helblodsprov.

Férsiktighetsétgarder
‘Anvand endast Nova StatStrip glukoskontrollosning for fortest med Nova StatStrip

glukosmatare och Nova StatStrip glukosleslsllcko

+ Kontrollera utgangsdatumet pa ampullen med kontrolldsning. Anvand inte kontrol-
16sningen om utgangsdatumet har passerats.

+ Anvéind viitskan endast 3 manader efter att ampullen forst ppnats. Néir en ny ampull
med kontrolSsning oppas, rakna framat 3 manader och antackna detta datum
pé ampulens etiket Kassera oventuelt kvarvarande [6sning eftr det datum som
skrivits p& amp

« Fortar inte kontrol\bsnmgen. Om den svals, sok genast medicinsk hjélp.

+ Endast avsedd for diagnostik in vitro.

Férvaring och hantering

Se till att Nova StatStrip ?Iukoskomrollosmngens ampul
anvands. Férvara kontrollésningen i rumstemperatur Iagre an 30° C.
eller frysas.

Utgangsdatum

Utgangsdatum finns tryckt pa ampullerna med kontrollgsning. Néir ampullen 8ppnats &r Isningen
hallbar i 3 manader om den forvaras enligt anvisningarna eller till utgangsdatumet passerats,
beroende pé vad som kommer forst.

Hur man gér en kontrollésningstest
Las StatSirip ktionerna i
matarinformation innan testning utfors.
Utrustning som behdvs: StatStrip
glukostestldsningar.

ar ordentligt stangd nar den inte
Skall ¢ forvaras i kylskap

dar finns detaljerad
och StatStrip

Nova StatStrip

Forvantade resultat
Nova StatStrip glukoskontrollosning skall ge ett resultat som hamnar inom de resultatomraden
som finns tryckt pa etikett. Om med hamnar
utanfor detta omrade (det &r antingen hagre eller lgre).,
fungerar inte mataren och/eller (eslsnckoma som ett tillforlitligt system. Ett resultat utanfor
métomradet kan orsakas av folian

eaton har s utons korrekt Testa pa nytt och 6lj instruktionerna noggrant.

« Kontrolldsningen kan ha passerat utgangsdatumet eller har kontaminerats.
Kontrollera ulgangsdatumet pa ampullen med kontrolldsning. Kontrollgsningen &
endast hallbar 3 manader efter att ampullen Gppnats. Se till att ampullen med
 kontrolldsning ar stangd nér den inte anvands.

a passerat

pa burken
med teststickor.

« Teststickan kan ha skadats. Testa pa nytt med en ny teststicka.
Nova StatStrip glukosmétaren kanske inte fungerar korrekt.

+ Acceptabla kvalitetskontrolinivaer kan skilja sig pa din institution i jamforelse med
niverna som Nova Biomedical uppger. F6l} din institutions riktlinjer for kvalitets-
kontrolresultat.

VARNING: Anvand inte mataren och testtickor for blodglukostest om interesultate av
hamnar inom det 1. Upprepa testet med en ny teststicka.
O problemet kvarstar, Kontakia Novas okniska support 61,1 800,350 5024,

KONTAKTINFORMATION USA: Nova Biomedical teknisk support tel. 781.894.0800 eller

av( Iﬁsfnﬂ | BDO 545.6682

Kt INFORMATION KANADA: 1.800.263.5999.

KONTAKTINFORMATION INTERNATIONELLT: Kontakta din Nova Biomedical-distributér som
du hittar p4 webbsidan www.novabiomedical.com.

EJ FOR OLYCKSFALL ELLER MEDICINSK INFORMATION
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Innhold
En flaske med kontrollosning inneholder 4 ml.

Tilsiktet bruk

Glukosekontrollosningen for Nova StatStrip brukes som en kvalitetskontrollundersokelse for &
forsikre at Nova StatStrip sykehus-glukometer og Nova StatStrip Xpress sykehus-glukometer og
teststrimlene for glukometret fungerer ordentlig som et system.

Beskrivelse

har en kjent som reagerer med
for Nova StatStrip. ingen brukes til & bekrefte at

eiret og teststrimiene fungerer ordenti. Resuitaten fra komrollasningstesten Skal fale
innenfor resultatomradet som er oppfort pa etiketten for kontrollosningen. Du skal utfore en
kontrollosningstest:

« For du bruker StatStrip glukometret for forste gang.

« Etter som det er pakrevd av institusjonens kvalitetskontrollpolicy eller lokalt regelverk

«Nar du pner en ny beholder med teststrimler

« Huis en blir gjentatt og

hoyere enn forventet

« Etter rengjoring av metret

« Huis det finnes andre indikatorer pa at systemet ikke fungerer ordentlig

« Huis du slipper metret.

Reagenssammensetning
Hver kontrollflaske er en bufret vannholdig lesning som innholder D-glukose, konserveringsmid-
del, FD&C-fargestoff, viskositetsregulerende stoff og andre ikke-reaktive stoffer.
Nova StatStrip som reagerer med
forbindeisene | Rlova Statstri ip Den
oppfort pa hver kontrollflaske. Hvis de reatitatene som oppnas ngger Uonfor det forventade
omradet, er det mulig at systemet ikke fungerer ordentiig.

i er regulert tur & oppna konsentrasjoner som tilsvarer

fremdeles er lavere eller

prover med helblod.

Forholdsregler

* Bruk kun Nova StatStrip glukosekontrllosning for testing med StatSitip lukometer
og Nova StatStrip glukoseteststriml

« Sjekk utlopsdatoen pa toppen av Thaien med kontrollosning. Ikke bruk
kontrollosningen etter at utlopsdatoen er passert.

« Bruk den kun i tre maneder etter at den er apnet for forste gang. Nar du apner en
ny flaske med kontrollosning skal du telle forover 3 maneder og skrive denne datoen
pa etiketten pa flasken med kontrollosning.  Kasser all losning som er til overs etter
datoen du har skrevet pé flasken.

\kke innta kontrolsningen. Hvis den svelges skal du oppsoke medisinsk hielp

R itro-diagnostikk
Oppbevaring og handtering
Hold flasken med glukosekontrollosningen for Nova StatStrip tett lukket nar den ikke er i bruk.
Oppbevar kontrollosningen ved romtemperatur under 30°C. Skal ikke oppbevares i kjoleskap
eller fryses ned.

Utiopsdato

r losningen er pnet og oppbevares som angitt,
o s P s sier i utlepsdaloen etter hva som kommer forst.

Hvordan du utforer en konlrollasmngslesl

for StatsStrip om metret for

for detaljerte
|es|m

Nwdvendlge artikler: StatStrip
glukosekontrollosning.

Forventede resultater
Nova StatStrip glukosekontrollosning skal gi resultater som faller innenfor resultatomradet som
er oppfort pa etiketten. Hvis glukosekontrollresultatet ligger utenfor omradet (enten hoyere eller
lavere), er det mulg at metret it og/ller teststimiene fkke fungerer som et system. Et resultat
som ligger utenfor omradet kan forarsakes av folgen

fforar kanskip ke tasten rikig. Tact pé nytt og falg instruksjonene naye.

« Kontrollosningen kan ha utiopt eller biitt kontaminert. - Sjekk utiopsdatoen pa toppen
av flasken med kontrollosning. Kortrollgsningen varer bare tre méneder eter at den
er apnet. Pass pa at kontrollosningen er lukket nér den ikke er i brui

« Teststrimmelen kan ha utlopt. Sjekk utiopsdatoen pa toppen av paneidoren med
teststrimler.

« Teststrimmelen kan ha blitt skadet. Test pa nytt med bruk av en ny strimmel.

«Nova StatStrip glukometret fungerer kanskje ikke ordentlig.

* Akaapiable kuaitotskonirolomrader ved di nsiitusjon Kan vaore forskjellige fra de
som oppgis av Nova Biomedical. Folg anvisningene for din institusjon angaende
kvalitetskontrollresultater.

ADVARSEL: Ikke bruk metret eller teststrimlene for  teste blodglukose med mindre
kontrollosningsresultatet faller innenfor det forventede omradet. Test pa nytt med bruk av en ny
strimmel. Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Nova teknisk stotte pa1.800.350.5024.

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

KONTAKT | KANADA 1.800.263.5999.

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

IKKE FOR NODSTILDELLER ELLER MEDISINSK INFORMASJON
Etikettsymboler som brukes: Se instruksjonsmanualen.

Nova StatStrip og StatStrip




