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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
control solution. You should run a control solution test:
 Before using your StatStrip Glucose Meter for the first time
* As required by your institution’s quality control policy or local
regulatory requirements
* 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.

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.

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.

Storage and Handling
Keep the Nova StatStrip Glucose 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 Glucose Meter Instructions for Use Manual for
detailed meter information prior to testing.

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

Expected Results
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),
your meter and/or test strip may not be working as a system. An out-
of-range result may be caused by the following:

* 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 stri

«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.

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

Indhold
Et haetteglas med kontroloplesning indeholder 4 ml.

Tilsigtet anvendelse
Nova StatStrip glukosekontroloplesning anvendes som et kvalitetskontroltiek for at sikre,
at Nova StatStrip glukosemaleren og Nova StatStrip Xpress glukosemaleren til

ne fungerer korrekt som et system

Beskrivelse
Hver glukosekonlroloplzsmn? har en kendt glukosekoncentration, der reagerer
med reagenser i Nova St
anvendes il at bekizsite, at din maler og teststrimierne fungerer KorTekt
Kontroloplosningstestresultaterne ber falde inden for det vaerdiomrade, som er trykt pa
eketten fl kontroloplasningen. Du bor kore en kontroloplosningstest:
r du anvender din StatSirp glukosemaler forste gang

* Som palazvet afdit hospitals Kvaltstsiontrolvedtasgter ller lokale ovkray

« Nar du abner et nyt hzetteglas med teststrim

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

gller nojere end forventet

« Efter rengoring af m:

* Fiis dor o andra indikationer for, at systemet ikke fungerer korrekt

« Huis du taber méleren

Reagentsammenszetning
Hvert heiteglas med konroloplosning er on bufferet vandholdig oplosning, der indsholder
D-glukose, konserveringsmiddel, FDAC-farvestof, viskosietsjusterende middel og andre
nonreaktive mi
Nova StatStip koniroloplosninger indsholder en kendt koncentration af guose, der
reagerer m
forkonirollams or anglvet pa vert haeueglas med kontrol. Hvis resultaterne ligger uden for
det orventeds omrade, fungerer systomet muiguis Kk korreki

justeres vor at give til

resultater
for fuldblodsprover.
Forsigtighedsregler

* Anvend kun Nova StatStrip glukosskontroloplosningen t testning med

Stat
* Tiek udlobsdatoen pa hesteglasset med konfroloplasning. 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
pa haetteglasset med kontroloplosningen. Bortskaf eventuel tilbagebleven
oplesning efter den dato, som du har skrevet pa heetteglasset.

. Pu mﬁ \k‘ e indtage kontroloplosningen. Hvis den md(ages “Skal du straks soge

<Ko \Ertrodlagnostlsk brug.

Opbevaring og handtering

Hold heetteglasset med Nova StatStrip glukosekontroloplesningen forsvarligt lukket, nar
detikke er | brug. Opbevar kontroloplesningen ved stuetemperatur under 30°C. Ma ikke
opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Udlnbsdato

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

Sadan kores en kontroloplosningstest
til S(alSlrlP

for at f4 yderligere om
maloren for testningen. 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 lave
fungerer din maler og/eller teststrimmel méske ikke som et system. Et resultat, der ligger
uden for vzerdiomradet, kan skyldes folgen

T Du foretager maska ikke tosen korrek, Test igen og falg vefledningen nje.

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

pa

Sl hordbar e reaneaer chor abmnE Sorg fcv at heetteglasset med

kontroloplsningen er lukket, nar det ikke er i bru

- Tostsirintlon ke vasre uolobet. Tiek uolopsdatosr pa histieglasset med
teststrimler.

* Teststrmien kan veore blevet beskadiget. Testigen vha, on ny teststrimme.

* Nova StatSirip glukosemaeren 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 maloren ollr teststrimlerne tl esining af bodgluose,
medmindre ditkontroloplosningsresultat faider inden for det forventede omrade, Gontag
{esten vhay en ny teststimmel- Hvis problemet fortszetier, skal du ringe t Nova's tskniske
support pé 1.800.350.5024.

KONTAKT | USA: Nova Biomedical's tekniske support pa 781.894.0800 eller gratis pa
1.800.545.6682.

INTAKT | CANADA: 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.

Inhal
Ein Flaschchen enthélt 4 ml Kontrollldsung.
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Nepiexopeva
Eva GIaNidI0 S1aNGpaToq Ekéyxou Tepiéxer 4 mL.

Anwendungszweck Evebewypévn xprion

Die Nova StatStrip Lssung dient zur Q dass To Sihupia eAEy Nova StatStrip e o0 ENéyxoU MOISTITAC Yia va

das klinische Blutzucker-Messgerat Nova StatStrip bzw. Nova StatStrip vaess mit iotiol i petpnTéC sakyapou Nova StatStrip kai Nova StatStrip Xpress kaBuc kai ot
den Glukose-Teststreifen zusammenwirkt. Tawiec zEzmon( TIOU XPNOILOMOIOGVTAL E TOV BETPNTH GAKXGPOU AEITOUPYOUY OWOT WG Eva OGoTNHAL
Beschreibun, Nepry

Jede G\ucose Kontrolliésung enthélt eine bekannte Menge Glucose, die auf die

Kabe émxuuu ENéyYOU GaKYBPOU TIEPIEXEI YWWOTH OUYKEVTWON 0aKKGPO, N OTI0la avTIBPd e Ta

im Nova StatStrip-Teststreifen anspricht. Ein G\ucose Kontrol\losungsles( dient zum Nachweis

missen im Geman e - hegen Ein
istvorzunehmen:
Vo g des StatStrip Gl
~ Wonn eln neuer Teststreifenbehalter aufgemacht wird
« Wenn bei die weiterhin Gber oder

unter den 2u erwartenden Werten flegen

« Nach dem Reinigen des Messgeréts

« Bei anderen Anzeichen ungenauen Betriebs
« Wenn das Messgerét fallengelassen wurde

Reagenszusammensetzung
Jedss Flaschchen Kontrollosung besteht aus siner gepufferten wassrigen Losung unter
Beinhaltung von D-Glucose, einem Konservierungsmittel, einem FD&C-Farbstoff, einem

kositat sowie weiteren Nova StatStrip-
Kontrollosungen enthaiten eine bekannie Menge Glucose, die auf dié Verbindungeh im Nova
StatStrip-Teststreifen anspricht. Der bei der Messung zu erwartende Wertbereich ist auf jedem
Losungsfléschchen vermerkt. Liegen die Messwerte auBerhalb dieses Sollbereichs, kann ein
Systemfunktionsfehler vorliegen.
Die in den

mit den I

ist auf gleichwertig bei
iel ten eil o

VorsichtsmaBnahmen
Zum Testen mit dem StatStrip Glucose-Messgerat und mit Nova StatStrip Teststreifen
ausschifich die Nova StatStrip Glucose-Kontrollesung verwenden.
« Das 1 priffen. Ist es die

Kommmosung o e gebrauchen
ur 3 Monate lang nach dem ersten Offnen verwenden. Beim Offnen eines neuen

* Kontrollosungs/aschchens das 3 Monato spator iegende Datum als Vertallsdatum
auf dem Etikett notieren. Nach Ablauf des notierten Verfallsdatums den Rest der
Losung entsorgen.

* Die Kontrollgsung niht einnehmen. Wurde sie verschiuck, sofort &rzlhe Hite
aufst

« R i In Vitro-Diagnase verwenden.

%‘ rung bzw. Aufbewahrung

rend des Nichtgebrauchs ist das Nova StatStrip Glucose Kontrolllésungs-Flischchen gut
vErsch\ossen zu halten und bei Raumtemperatur unter 30°C zu lagern. Nicht im Kuhl- oder
Gefrierschrank aufbewahren.

Vertallsdatum

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

i eines
Zum Test ist nach der fiir das StatStrip Gl it zu verfahren.
Hierzu bendtigt: StatStrip Glucose-Messgerét, Nova StatStrip Glacose-Tosistreton und StatStrip
Glucose-Kontrolllsung.

Sollwe
Die mit dor Nova StatStrip G miissen im
emaB Etikettangabe liegen. Ist dies nicht der Faﬂ (wenn sie dardber oder darunter liegen), sind
essgerat und Teststreiten nicht auf elnander abgesumml Ein auBerhalb des Bereichs liegendes
Ergebnis kann auf Folgendes zurtickzufiihrer
fest wurde nicht rlchng durchgeluhr( und ist unter genauer Befolgung der
Anleitung zu wiederh
+ Die Kontrollldsung ist ver‘ra\len oder kontaminiert. Priifen Sie das am
Kontrolllésungs-Fléaschchen vermerkte Verfallsdatum. Die Kontrolllésung hélt nur
fiir 3 Monate nach dem Offnen. Darauf achten, dass wahrend des Nichigebrauchs
las 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.
as Nova StatStrip Glucose Messgerat funktioniert nicht richtig.
weichen von denen der Nova
zu befolgen.

ab. Es sind d\e

WV TAVIGV EEETAONG TOU Gakydpou Nova StatStrip. To diahupia ehéyyou cquapoU
XPnotoroteitat yia va emefaiwBel 6T AerToupyel GWOTé 0 PETNTHG Kal ol Tawiec £6¢Taonc. T
amotehéapaTa TG EEETaoNG e To SIGAUNG ENEYXOU Ba TPEME Va ERTHTTOLY GTO £GPOG TwV. anmsxsawwv
TOU QUYPGGOVIC OTNV ETIKETA T0U BIAUATO ENEYYOU. XPNGIHOTIOIOTE 10 BIcAuka ENEYOL:
- [PV XPNOILOTIOIAGETE Yia TIPWTN GOPG To HETPITH 0aKXGPOU StatStrip
+ Epo00v anarteital and Ty MoMTIKi ToIOTIKoU EAEYXOU TOU VOGNAEUTIKOD 0aE 1SPUHATOC A TIG
TOMIKEG ENEYKTIKEC QpXEC
+ Otav avoiyete va véo giakidio Tawiiv e€étaong
+ Orav éyet enavahngBei n £6€Taon evc aoBevi) Ka Ta anoTENEaYaTa ToU GaKXGPOU OTo dijia
€€akoAouBODY va €lval XapNAGTERa ) VYIAGTERT A6 T0 AVAHEVOUEVO
+ METd Tov KaBapiopd Tou petpnTn
+ Ze nepirmwon nou undpyouv GAREG evEiEels 6T To BGoTNHA Bev AerToupye owoTA
+ & MEpimTwon mTiong Tou peTpNT,

ZivBeon avubpastnpion
KeBe graNolo e 5iaMuja eheyiou efval éva UGTIKS PUBHIOTIS Siahuga i TEpEYe YAUKSZn ,
guvTnpn kg, xpwoTikn FD&C, 1é00 puBpionc 1Eh80UG Kar GAka adpavi ouoTaTik
T BIONOHATE héyxo0 Nova SIACSHTD TEPIEXBUV YVIROTH GUKEVTpWGN GaKYEPOU i oTola avriBpd e
UG XNHIKEG EVOIOEIC TV TaWIV EEETAONG SatStrip. H QVapevaHEVn TEPIOXR TIHGV y1a TOUG ENéyyoug
avaypdetar o¢ ki Giaki&io eNéyxou. Av Ta aroTeNéoiaTa BRIOKOVTGI EKTOG TG GVAHEVBHEVIG MEPIOKC
MOV, 0 000TIL EVGEYETaL va IV Griodioc cuotd,

puBLiera e oo wore v Tvapsxa |U06wc|ua anotehéopata
TG ak6AoUBEC v Xapou

pz ta Seiylata oAkoU aijs
ﬂpuwu}.t’l&l(

Nova StatStrip yia e€é1aon o€ GUVBUAOHS e To
peTpT cquapoU StatStrip kat n< Tawie e€étaonc Nova Smsmp

- EAéyEre Mignc o ehéyxou. Mn
Shéygon av e napGe n nuepounvla Mignc to

+ XOTOWOMORGTE T6 MpOTBY Povo Ve 3 UVEC HETA M6 To TAWTO Voo, OTav avolyeTe éva
VEO PIaNIBIO S1aNGATOC ENEYXOU, HETPHOTE TOUC EMIGHEVOUC 3 HAVEC KAl ONIEIDOTE AUTHY TN,

TNV ETIKETA TOU PIaN Anoppwm o IGAUHA HET TO TIEPAG TG

NHEPONVIGE IO ONEOATE 0TO QIaNIBIO.

+ My katavah@veTe To Siihupia ENéyxou. Av KatamoBei, {nTioTe apéows iatpiki} BoriBeia.
- MOvo yia S1ayvwoTik xprion in vitro.

0 Sidhvpa

AToBiiKeuoN Kal XEIPIOpOE

Biampiore o glakowo v Biahdyaros éyyou oaxipou Nova Stattrp epunikd kheard, oray Gev'
XPnowonoicite. QuAGCOETE To SIAAUG ENEYXOU OE BEPHIOKpasia SwpiaTiov Katw Twv 30°C (86°F). Mnv yixete
Kal pny KatayGxee 1o npoiév.

Ndgn

H nugpopnvia Miénc avaypageta o€ kaBe giakibio ehéyxou, Ta avoita Siahpata 1ou guAdooovTal
GUHQWVA HE TIC TapaNGvw UTOBEIEEIC B0 MapalEvOLY GTABERG Yia 3 HAVEC ) £we TV Niepopnvia MEnc
ToUg, 61010 and Ta 560 MponynBe.

Tpémog SieEaywyric eEétaonc pe Siéhupa ehé

AVATpEETE OTIC 0BNYIEC TOU HETPNT GAKXGPOU SEALSHrip Vi ETTOEPEIEG OXETIKE E TN XPHOT TOU HETNT
pw ané Ty eéétaon.

Amartabeva avrieleva; Mepntrc oaKépou StatStrip, Tanies eféraanc oaKépou Nova Satstrip ke
SiahGpata EéyXoU OaKYdpou StatStrip.

Avapevopeva anotehéopara
To didhupia ehéy, pou Nova ip Ba npénei va Siver onola egmimtovy o
TEpIONT TGV o0 VYPAGETal STV ETKETE Tou TIP0IOVTOR, AV Ta AMOTEAEOWATa e EE61a0NG i SaNufic
ENéyxou BpioKovTal EKTOC TG MEPIOXC TV (elva elte UPTAOTEPa, Eite XapnhOTEQa), 0 PeTpNTHC oac f/kat
1 TaWiEC EEETA0NG EVBEXETAIVA N AETOUPYOUY OWOTA. ATIOTENEGHATa EKTGG TG TIEPIOXTIG TIHAV EVOEXETal va
TIPOKANBOGY Yia TOUC MApaKAT® AGYOUC:

* Eneton Sev yve owotan éraon

v e€étaon kau w

obnyi

. Enslér‘l o 516MUa ENéyyoU éxet MEet 1 éxet poAuvBEL, ENéyETe T npepopnvia Migng iou
avaypdgeTal aTo piakidio Tou SIaAGATOG ENéyyou. H BidpKeia (wiiG To SIaAGHaTOG ENéyXou
€ival 16V0 3 JAVEC JETd To Gvoiypa Tou. BERaILBEITE 611 T0 GIANIBIO ToU iaAdjIaTOC ENEYXOU
€ivat KAEW0TO 6Tay Sev XpnatoTOIE(TaL

- Eneidn éxel mapéABel n nuepopnvia AENG TG Tawiac e¢étaonc. ENéyETe T nuepopnvia Méng
TIoU avaypapETal TN OUoKEUasia TG Taviag eEétacn

+ Eneidr] éXel kataoTpagei n Tawia eéétaonc. EnavahdBeTe Ty £6€Tacn pnoiponoHVTac wa véa
Tawia eééraong,

+ Emeidi 0 peTpnTrC oakydpou Nova StatStrip Sev Merroupyei owatd.

+ Ol QMOBEKTEC MEIOXEC TIV TIOIOTIKOU ENEYYOU EVOEYETA v SIGYEPOLV OTO VOBTAEUTIKG
iBpupd oac a6 autéc nou avaypdpetn Nova Biomedical. AKoAOUBHOTE Tic KaTeuBuvTrpIES
Yy Tou voonkunmu 00C 16pUATOC OXETIKG E Ta MOTEAEGATA TTOIOTIKOU EAEYXOU.

und r nur
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 ebuhrer\lrel 1-800-545-6682.

NSPRECHPARTNER IN CANADA: 1.800.26! 99.

INTERNATIONAL Wenden Sie sich bitte an Ihre zustandlge 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

O PETPNT] ] TIC TaWieG EE£TA0NG Vi Va EEETATETE T0 GAKXAPO OTO
o, STBe K1 @V To aMbIEAEGA TG sEsmcn( LE BIGAULIQL ENEYXOU ETITTEL GTNY QVAHEVOHEVN TEPIOXT] TIHGY.
EnavalGBete Ty EE£Ta0N XPNOIOTOIGVTaG fia véa Taia e€€Taonc. EQy e€akohouBe va unapxel mpopAnua,
EMKOVWVITTE HE TO TG TEXVIKI{G UMOOTRPIENG TG Nova OTov apiBd +1.800.350.5024.

TIS LA Texvikri
apiB6 1.800.545.6682 Swpey.

ETIKOINQNIA ZTIZ KANAAAE: 1.800.263.5999.
AIEONEIE KAHEEIE: EnkowviioTe e Tov avtimpéowno e Nova Biomedical ot Sieu8uvon:
www.novabiomedical.com.

'OXI MA ENEIFOYZEX H IATPIKEZ NAHPOOOPIEX.
F0uBOAG OTIC ETIKETEC: AVTPEETE OTIC 0BNYIEC XPAOTIC TOU EYXEIPIBIOU.

¢ Nova Biomedical 610 apiy6 781.894.0800 1} otov

[EC [REP|Nova Biomedical UK C3-5, Evans Business Centre, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ

“ novda

biomedical

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 43281B 2007-10
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3] For Use Only with the Nova StatStrip Glucose Hospital Meter and the

tenid
un vial de solucién control contiene 4 mL.

Uso indicado

La solucién control de glucosa StatStrip de Nova se usa como verificacion de control de calidad

para asegurar o funcienamiento carrecto como sistema del Medidor de glugosa de yso
ospitalario StatStrip de Nova y el Medidor de glucosa de uso hospitalario StatStrip Xpress de

Nova y las tiras reactivas para el medidor de glucosa.

Descripcion
Cada solucion contrl de glucosa tiene una concentracidn de glucosa conocida que reacciona
con los reactivos de la tira reactiva de glucosa Nova StatStrip. La prueba con solucion control de
glucosa se Usa para confirmar que su medidor y tiras reactivas estén funcionando correctamente.
Los resultados de la prueba con solucion control deben estar dentro de los limites de resultados’
impresos en la etiqueta de la solucién control. Usted deberia realizar una prueba con solucion
control en os siguientes casos:
de usar el medidor de glucosa StatStrip por primera vez.
< Cuantio sea necesario seglin'a polfica de control de calidad de su insttucion o los
requisitos normativos loc:
+ Cuando abre un vial nuevo de tiras reactivas.
+ Si se ha repetido la prueba a un paciente y los resultados de glucosa en sangre
contintan mas bajos o mas altos de lo esperado.
+ Después de limpiar el medidor
+ Si existen otras indicaciones de que el sistema no st funcionando correctamente.
+ Sise le cae el medidor.

Composicién del reactivo

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

Las soluciones control Nova StatSfrip contienen una concentracion conocida de giucosa que
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 equiva-
fontes a 0s obtenidos con muesiras de sangre completa con fas siguientes concentraciones de
glucosa:

Precauciones
+ Use la solucién control de glucosa Nova StatStrip inicamente para 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 solucion 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 Ia fecha de apertura y escriba
esa fecha en la etiqueta del vial de la solucion control. Deseche cualquier resto de
solucién que quede pasada la fecha escrita en el vial.

* No ingiera a Soluidn control. En caso de ingerr solucion, busque ayuda médica de
inme

+ Sélo para uso diagndstico in vitro.

Almacenamiento y manipulacion

Mantenga el vial de la soluicion 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 segn lo indicado son estables hasta 3 meses o hasta la
fecha de vencimiento, lo que ocurra primero.

Cémo realizar una prueba con solucién control

Para obtener informacion detallada sobre el medidor antes de realizar la prueba, consdlte el
Manual de instrucciones de uso del medidor de glucosa StatStrip.

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

Resultados esperados
Los resultados de la prueba con solucién contrl de glucosa Nova StatSirip deben estar dentro
de los limites de resultados impresos en la etiqueta. Si el resultado de la prueba con solucion
control esta 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 fuera del limite puede
estar causado por alguna de las siquienles razones:
uizd 10 esté realizandola prueba correctamente. Repia y siga las instrucciones
atentame .
« £a solucion Gontrol puede estar vencida o contaminada. Verfique la fecha de ven-
cimiento en el vial de la solucién control, La solucion control puede usarse slo por 3
meses despues de ablerta. Asegurese de que el vial de solucidn conirol esté certado
ando no esté en uso.
« L tira reaciiva pued estar vencida. Verfique 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 de glucosa Nova StatStrip quizé no funcione 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. Repita la prueba con una tira reactiva nueva. Si el problema persiste, llame a
Asistencia técnica de Nova Biomedical al 1.800.350.5024.

CONTACTO EN ESTADOS UNIDOS: Llame a As\slencla Técnica de Nova Biomedical al
781.894.0800 o al teléfono gratuito 1.800.! 545 6682.

CONTACTO EN CANADA: 1.800.263.5999.

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.

Contenu
Un flacon de solution de contréle contient 4 ml.

Utilisation prévue

L soluhon de controle de glucose Nova StatStrip sert a vérifier le contrdle de la qualité pour
e Ie Legteur de glycémie pour Nopital Nova StatSirp et e Lecteur de glycémie pour

Ropital Nova StatStip Xpress et los bandeleties réactive de lecteur da glycami fonctionhent

correctement en tant que systéme.

Description
Chagque solution de contréle a une concentration connue de glucose réagissant avec les réactifs
dans la bandelette de test de glucnse Nova StatStrip. Le Iesl de la solution de contréle du g\ucose
sert a confirmer que le
résultats du test de la solution de contro\e doivent se trouver dans la Elage des résultats \mprlmes
sur [' ethue“e de la solution de controle. Un test de la solution de con le doit étre exécuté :
« avant d'utiliser le glucometre StatStrip pour Ia premigre fois,
* gomme requis par e prolocole du coniiole de [a quaiié en Vigueur dans
I'établissement ou requis par les reglements oc:
« lorsqu’un nouveau flac andeletios de tost 66! ouvert,
« si un test de patient a ¢ repete et si les résultats de glycémie sont toujours plus bas
 ou plus leves que p
ipres le nenfiyage du glucomatre,
.S || a des indications montrant que le systeme ne fonctionne pas correctement,
© S I peratoUt a aised tomber 16 giucometre.

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 Ia viscosité et
des agents inertes.

Les solutions de contréle 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 contrdles est indiquée sur chaque flacon de controle. Si les résultats obtenus se trouvent
en dehors de la plage prévue, le systéme peti no pas fonctionner correctement.

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

Précautions

* Utiser uniquement a solution de contrdle du glucase Nova StatStrip pour tester avec
e glucomatre StatStrip et les bandelettes de test de glucose Nova StatStrip.

*Verifer 2 date de péremption sur e flagon de la solution de controle. Ne pas utlser la
solution de controle apres la date de péremption.

« Utiliser uniquement pendant 3 mois aprs avir ouvert le flacon pour la premigre fois.
Lorsque qu'un nouveau flacon de solution de controle est ouvert, compter 3 mois
suivent et inscrire cette date sur I'étiquette du ﬂacon de solution de controle. Jeter le
reste de la solution aprés la date inscrite sur le flact

+Ne pas ingérer la solution de contole. En oas Hingesiion, consulter immédiatement
un médecil

« Pour usage diagnostic in vitro uniquement.

Conservation et manipulation

Le flacon de solution dé controle 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 péremptiol
Ca date de péremption est imprimée sur les flacons de contrdle. Une fois e 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'utilisation du glucometre StatStrip pour y trouver des informations détaillées sur
le glucometre avant de tester

Matériel de test de glucose Nova StatStrip et
Solutions de contrale du glucose smsmp

Résultats prévus
La solution de controle du glucose Noya StatSirip doit produire des résultats compris dans 2 plage
des résultats imprimés sur Tétiquette. Si les résultats de test de la solution de controle sont
CoPars U5 15 bAoA (S0 Blus hee. <o pive 5as) 16 glucomstre alou 1 bandeietio G fos peuvent
ne pas fonctionner en tant que sysieme. Un résuliat hors de la plage peut étre cause par :
n test qui n'a pas été exécuté correctement. Retester en suivant soigneusement
les directives.
« Une solution de contrdle expirée ou Vérifier la date de rle
Hcon s I Soruion Gb-comiaie L2 Soniton 65 contiois 6xt isaple pengant & mois
seulement apres I'ouverture du flacon. Veiller & reboucher le flacon de la solution de
controle quand elle n'est pas utilisée.
*+La date d peremption de la bandleto de test peut avoir 6t dépasseée. Verier Ia
date de péremption sur le fiacon des bandelettes de
+La bandelette de test peut avoir été endommagée. B etoster en utifsant 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 'établissement
pour les résultats du controle de la qualité.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le glucometre ni les bandelettes de test pour tester la
glycemie & mains quele résultat du test de [a solution do controle se trouve dans a plage prévue.

cpétez o est en utisant ine nouvelle bandelette de test S le probleme persiste, appeler lo
support technique de Nova, numéro de téléphone 1.800.350.5024.

CONTACT AUX ETATS-UNIS : Support technique Nova Biomedical : 781.894.0800 ou appel
ratuit 1.800.545.6682.
ITACT AUX CANADA: 1.800.263.5999.
INTERNATIONAL : contacter le distributeur Nova Biomedical sur le site web site www.
novabiomedical.com.

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




Contenuto
Una boccetla 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 quama
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 Some
previsto.

Descrizione
Ciasouna soluzione di controllo del glusosio ha una concentraziona nota di glucosio ch reagisco
con i reagenti contenuti nella striscia reattiva per la misurazione del glucosio StatStrip Nova.
Lanalisi con la soluzione di controllo del glucosio serve a confermare che il misuratore e le strisce
reattive funzionino correttamente. L'analisi eseguita con la soluzione di controllo deve dare come
fisultato un valore che rientra nel range stampato sulletichetta della boccetta contenente la
soluzione di controlo. Lanalisi con[a soluzione i controlio va effettuata nef seguenti casi:
Prima di usare per la prima volta il misuratore del glucosio StatStrip
*+ Come previsto dalle prassi per i controlo dela qualia delristiuto o appartenenza o
in base alla normativa loc
- Quando si apre una nuova confezione di stisce reattive
« Dopo la ripetizione dellanalisi di un campione di sangue, se i valori di glucosio rilevati
s0no 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 boccetta 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 i composti contenuti nelle strisce reattive StatStrip. I range atteso della soluzione di
controlio & riportato sulla boccetta contenente la soluzione. Se | risultati ottenuti non rientrano nel
range atteso, il misuratore o la striscia potrebbero essere difettosi.

La concenirazione di glucosio presente nela soluzione di controlo s regolata in modo tae da
dare risultati equivalenti a quelli che si otterrebbero con campioni di sangue intero contenenti le
seguenti concentrazioni target di glucosio:

Precauzioni
« La soluzione di controllo del gilucoslo StatStrip Nova va usata esclusivamente a fini di
anaisi con if misuratore del glucosio StatSirp e e sirsce reative StatStrip Nova
« Controllare la data di scadenza ind
controllo se Ia data di scadenza &
* Usaro a soluzione 5olo per 3 mesi é;uf:o Feperiira della bocette, Quando si apre una
2 boccta disoluzione di controlo, contare 3 mesi o scivoreIa data corspondento
Sulfsiichatta, Getiare eventuale Soluzione fimanents dopo Ia data incicata sl
« Non ingerire la soluzione di controllo. In caso di ingestione accidentale, e
immediatamente un medico.
« Solo per 'uso diagnostico in vitro.

Manipolazione e stoccaggio
Manténere 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, Ia 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 Ianalisi, per su
le istruzioni per Puso del misuratore del glucosio StatStrip Nova.

Articoli necessari per I'analisi: misuratore del %Iucoslo SlalSlrlp, strisce reattive per la misurazione
del glucosio StatStrip Nova e soluzione di controllo del glucosio StatStrip.

Risultati attesi
La soluzione di controllo del glucosio StatStrp Nova deve dare come risultato un valore che
ientra nel range stampato sull etichetta. Se il risultato dellanalisi con la soluzione di controllo non
rlentra nel range (cioé & al i sopra 0 al di sotto del range) & probabile che il misuratore &/o la
striscia reattjva siano difettosi. Un risultato fuori range puo avere le seguenti cau
ssible che non si sia eseguendo correttaments lanals. Riprovare accertandosi
di aver seguito attentamente le istruzioni
* La soluzlone di controlo potrebbe essers scaduta o essere contaminata. Controlare
Ia data di scadenza sulla boccetta delia soluzione di controllo. La soluzione
tollo scade 3 mesi dopo che & stata aperta. Accertarsich Ia boccetta delia soluzione
di controllo rimanga chiusa quando non
« La striscia reattiva potrebbe essere scadula Controllare la data di scadenza sulla
boccetta contenente le strisce reattive
+ [ striscia reattiva polrebbe essere danneggiata. Rieseguire analisi con una nuova
striscia reattiv:
+ limisuratore del glucosio StatStrip Nova potrebbe essero diftoso.
* I range accetabif del conirollo di qualia dellsttuto d appartenenza patrebbero
essore diversi da gl rportatidalla Nova Blomedical. Per | risulat del controlo i
qualita, attenersi alle indicazioni dellistituto di appartenenza.

AVVERTENZA: Usare il misuratore o lo sirsce reattive per la misuraziono del glucosio ematico
soltanto dopo aver verificato che i risultati dellanalisi eseguita con Ia soluzione di control
rienirano nelrango previso. Rieseguire fanalisi con una nuova siiscia reativa. Se 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
7818940800, oppure chiamare il numero verde 1.800.545.6682.
GLI CANADA: 1.800.263.5999.

NEGLI ALTRI PAESI: rivolgersi 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.

\Ia boccetta. Non usare la soluzlone d\

il Manuale con

Contedd:
Um frasco de solugéo de controlo contém 4 ml.

Utilizag#o prevista

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

gara garantir que o medidor hospitalar de glicose Nova StatStip, 0 medidor hospitalar de glicose
lova StatStrip Xpress e as respectivas tiras de teste estao a funcionar bem em conjunto.

Descril
Cada s%\ugao de controlo de glicose possui uma concentragéo de glicose definida que reage aos
reagentes da tira de teste de glicose Nova StatStrip. O teste com a solugo de controlo de glicose
& usado para confirmar que o seu medidor e as respectivas tiras de teste estao a funcionar
correctamente. Os resultados do teste com a solugao de controlo deveréo 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
+ em fungao dos requisitos da pollgca de controlo de qualidade da sua instituicao ou
dos requisitos legais do seu
* 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 oulras indicagoes de que o sistema nao esta a funcionar correctamente
* se deixar cair o medidor.

Composicao do Reagente

Cada frasco de solugao de controlo contém uma solugéo aquosa com tamp&o que contém
D-glicose, um conservame um corante FD&C, um agénte para controlo da viscosidade e outros
agentes néo reactivo

As solugbes de comro\o Nova StatStrij 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 resultados
equivalentes a amostras de sangue fotal que 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 StatStrip.

« Verifique o prazo de validade no frasco de solugao de controlo. Nao use a solugao de
controlo se o 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 ccmvo\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 3uandc néo
estiver a ser usado. Guarde a solucao de controlo & lemperalura ambiente abaixo de 30 °

(86 °F). Nao coloque no frigorifico nem no congelador.

Prazo de validade
O prazo de validade encontra-se impresso nos frascos de solugéo. 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 acontécer primeiro.

Como efectuar um teste com a solugéo de controlo

Antes de efectuar algum teste, consulte o Manual de Inslrugoes da seu medidor de glicose
StatStrip para obter informa é; s pormenorizadas sobre o me

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

Resultados previsto:
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 solugéo de controlo se situar
fora desse intervalo (para cima ou para 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:

* 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
0 prazo de validade no frasco de solucao. A solucéo de controlo apenas se mantém
em bom estado até 3 meses apés a abertura inicial o frasco. Certifique-se de que o
frasco de solugéo de controlo esté fechado 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 cortectamene.

« Os intervalos de controlo de qualidade aceitaveis na sua instituicao podem s
diferentes dos intervalos definidos pela Nova Biomedical. Respeite as dwrectnzes 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 n&o se situar dentro do intervalo esperado. Repita
o teste usando uma nova tira de teste. Se o problema 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 INFORMAGAO MEDICA OU DE EMERGENCIA

Simbolos de rotulagem usados: consulte 0 Manual de Instrugoes.
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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 a

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: Anvind infe mtaren och teststiskor or blodglukostest ominte resultatet ay
hamnar inom det forvantade omradet. 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.

fremdeles er lavere eller

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

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




