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del af deres varenavn.

Nova StatStrip™ Laktat -Teststreifen NUR
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Tiras reactivas para lactato Nova StatStrip™
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medidores Nova StatStrip. StatStrip es
parte del nombre comercial de la familia de
medidores StatStrip.

Bandelettes réactives de lactate Nova
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X (mmol/1) 0.76 2.16

5.63 10.52 16.83

CV% 9.1 5.9
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S.D. 0.07 0.13

0.21 0.36 0.29
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de lecteurs StatStrip.

Strisce reattive per la misurazione
del lattato Nova StatStrip™ - Per uso
ESCLUSIVO con i misuratori della serie

Nova StatStrip. La dicitura “StatStrip” &

parte integrante del nome commerciale N=20
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ok AF2 5} OF 47486: A vial contains 25 Nova StatStrip Lactate Test Strips
and desiccant.

Intended Use

Nova StatStrip Lactate Test Strips are intended for use only with

Nova StatStrip Lactate Hospital Meter and Nova StatStrip Xpress

Lactate Meter (Not Available in the USA and Canada) for quantitative

determination of lactate in fresh whole blood venous and arterial

specimens. It is not for use with capillary specimens. The performance

characteristics of the device for lactate measurements on capillary

specimens have not been established. Nova StatStrip Lactate Test

Strips are for testing outside the body (in vitro diagnostic use only).

i

Nova StatStrip™ laktatteststrimler - kun til
bruk med Nova StatStrip-serien av malere.
StatStrip-serien av malere har StatStrip
som en del av merkenavnet.

Tiras de teste de lactato Nova StatStrip™
para utilizagdo APENAS com a familia de
medidores Nova StatStrip. A familia de
medidores StatStrip adopta a designacao
StatStrip como parte da sua designacao de
marca.

Summary and Principle of Test

The Test Strip is designed with an electrode that measures lactate
levels. Lactate in the blood sample mixes with reagent on the test strip
that produces an electric current. The amount of current that

is produced depends on how much lactate is in the blood.

Lactate Interferences:
The StatStrip Lactate Meter exhibits no interference from the following
substances up to the following concentration levels:

Acetaminophen  20.0 mg/dL -Dopa 5.0mg/dL
Ascorbic Acid 10.0 mg/dL Methyl-Dopa 1.0 mg/dL
Blirubin 15.0 mg/dL Salicylate 30.0 mg/dL
gholesterol 500.0 mg/dL Tetracycline  30.0 mg/dL
Nova StatStrip™ laktattestremsor anvands reatinine 60mg/dL  Tolazamide ~ 15.0 mg/dL
ENDAST med Nova StatStrip matarserie. | Dopamine 10.0mg/idL  Tolbutamide ~_45.0 mg/dL
StatStrip-matarserien ingar StatStrip som Ephedrine 0.9 mg/dL Triglycerides  750.0 mg/dL
en del av varumarket Glucose 900.0 mg/dL Uric Acid 20.0 mg/dL
. Ibuprofen 48.0 mg/dL

Nova StatStrip™ LB X4 - (LT 5 Nova

StatStri g Reagent Composition
= PUE A F, StatStrip £ Z]3l &

Each Lactate Test Strip contains lactate oxidase (Aerococcus viridans)
greater than 1.0 IU; additional ingredients (mediator, buffer, etc.) greater
than 15 micrograms.
Precautions:
« Prior to use, read the Instructions for Use Manual.
« DO NOT reuse test strips. Strips are designed to be disposed
after a single use.
- Discard used test strips according to local regulations.
« If test result is higher or lower than expected, run a control
solution test.
+ Remove the test strip from the vial only when ready to test.
« Do not use the test strip if the expiration date has passed, for this
may cause inaccurate results.
« Do not tamper with the test strip.

;%(7771 bk
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Storage and Handlin

Keep the Test Strip vial tightly closed when not in use. Test strips should
be stored only in original vial. Store the test strips at room temperature
15°C - 30°C (59°F - 86°F). Do not freeze the test strips.

Patents, Patenter, Patente, Eupeotteyviec,
Patentes, Brevets, Brevetti, 1, T{EIE,
Patenter, Patentes, Patent, % £/

US 6,287,451; US 6,767,441;
US 6,837,976

CA 2,375,092

EP 1212 609; EP 1 497 449
JP 4050078

Expiration

The expiration date is printed on the vial of test strips. Once opened,
the Test Strips are stable for up to 90 days at room temperature or until
the expiration date, whichever comes first.

Normal Lactate Values:
The normal adult blood lactate range for a person is between 0.7 - 2.5
mmol/L."?

Utilisation prévue

Les bandelettes réactives de lactate Nova StatStrip sont prévues pour étre utilisées uniquement avec le
lecteur hospitalier de lactate Nova StatStrip et le lecteur de lactate Nova StatStrip Xpress (non disponible
aux Etats-Unis ni au Canada) pour la détermination quantitative du lactate dans des échantillons de sang
Total rais veineux ef artériel |l e doit pas etre uliisé pour tester des Gonantilons dé sang capilaire, Les
caractéristiques de performance du lecteur pour les mesures de lactate sur des échantillons de sang
capillaire n'ont pas été établies. Les bandelettes réactives de lactate Nova StatStrip sont prévues pour
exécuter des tests en dehors du corps (usage diagnostique in vitro uniquement).

Résumé et principe du test

La bandelette réactive comprend une électrode qui mesure les taux de lactate. Le lactate de 'échantillon
sanguin se mélange avec le réactif sur la bandelette réactive qui produit un courant électrique. La force du
courant créé dépend de la quantité de lactate dans e sang.

Substances interférant avec le lactate

Le lecteur de lactate StatStrip ne montre aucune interférence avec les substances suivantes jusqu'aux taux
de concentration suivants :

ontenu
EF 47486 :
éshydratant.

un flacon contient 25 bandelettes réactives de lactate Nova StatStrip et du

High Lactate Values:
If the test result is higher than 20 mmol/L, the Lactate Meter will read
“HI.” Retest using a new test strip.

Low Lactate Values:

If the test result is lower than 0.3 mmol/L, the Lactate Meter will read
“LO.” Retest using a new test strip.

If the same HI or LO reading is obtained, run a control test.

Screen Alerts:
The Lactate Meter displays screen alerts.
- Battery Low - Change the battery or place the meter onto the
Charging Station.
+ Temperature Error - Meter will only work within the temperature
range of 15°C to 40°C.
+ Strip Removed - The test strip was removed before completing
the test. The test is canceled.
» Wrong Strip - Insert the correct strip.
+ Short Sample - Not enough sample was put onto the strip.
Redo the test with a new strip.

Quality Control: How to Check the System

Run Control Solution Test:

The Nova StatStrip Lactate Control Solution is used as a quality
control check to make sure that the Meter and the Test Strips are
working correctly. The Nova StatStrip Lactate Control Solution is
intended for use only with the Nova StatStrip Lactate Test Strips.

The control solution contains @ measured amount of lactate that reacts
with the Test Strips. This reaction is similar to the way lactate in the
blood reacts with the test strip. A control solution test is performed the
same way that a blood test is performed except that control solution

is T'Seg in place of a blood drop and the control feature of the meter is
utilized.

The control solution test confirms that the meter and test strips are
working correctly. The control solution test results should fall within the
range of results printed on the vial label of the control.

When to Perform a Quality Control Test:
« As required by your institution’s quality control policy or local
regulatory requirements
- If a patient test has been repeated and the blood lactate results
are still lower or higher than expected
« If there are other indications that the system is not working
properly
« If you drop the meter.
The Control Solution should produce results that fall within the range of
results printed on the vial label of the control being used. If the control
solution test result is outside the range (is either higher or lower), the
Meter and test strip may not be working as a system.

Reasons for Out-of-Range Control Result:

« 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 90 days 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
he test strip vial.

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

« The Meter may not be working properly.

Valeurs de lactate normales
La plage normale de lactate de sang d'adulte pour une personne est entre 0,7 et 2,5 mmol/l."2

Valeurs de lactate élevées

Si le résultat du test est supérieur a 20 mmol/, le lecteur de lactate affiche HI. Répétez le test en utilisant une

nouvelle bandelette réactive.
Valeurs de lactate basse:

Limitations
The Nova StatStrip Lactate Test Strips provide accurate results
within the following limitations:
« Blood source - Use only fresh venous and arterial whole
blood. Do not use serum, plasma, or capillary whole blood.
« Do not use for testing newborns in the USA and Canada.
« Temperature and humidity extremes - Test results are best
obtained when used within an operating relative humidity
of up to 90% (non-condensing). Testing outside these
ranges may cause inaccurate results.
» Whole Blood Specimens - Fluoride (gray top tubes)
or EDTA (purple top tubes) should not be used as
preservatives for specimens.

Additional Information for Healthcare Professionals:

» The Nova StatStrip Lactate Test Strips are calibrated
against plasma.

« The Test Strips are used for whole blood testing only.

« The Meter should be considered potentially infectious and
handled with protective gloves as if potentially capable of
transmitting blood-borne pathogens between patients and
healthcare professionals, even after cleaning and disinfecting.

« To disinfect the Nova StatStrip Lactate Hospital Meter system,
refer to Section 6.3 of the Instructions for Use Manual.

« Remove all soiled gloves; wash your hands thoroughly with
soap and water; and put on a fresh set of protective gloves
before proceeding to perform testing on the next patient.

Accuracy

Accuracy was assessed by comparing the lactate results obtained
from the Lactate Meter with the results obtained from the Nova
Biomedical pHOXx Plus L for venous and arterial specimens.

Analyzer Accuracy

Venous Arterial
Number of Samples 106 106
Slope 1.041 1.114
Y-intercept -0.356 -0.703
R 0.9777 0.97892

Typical Precision
Typical within-run precision and Day-to-Day precision results with
controls are shown in Table 2 and Table 3.
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and Chernow, B. 1994. Simultaneous Arterial and Venous
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Nova StatStrip Contact in the USA: Toll Free 1.800.545.6682
Nova StatStrip Contact in Canada: Toll Free 1.800.263.5999
International: Contact your local subsidiary or authorized distributor
NOT FOR EMERGENCY OR MEDICAL INFORMATION

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

+ La date d'utilisation de la bandelette réactive peut avoir été dépassée. Verifiez la date de
péremption sur le flacon de bandelettes réactives.

+ La bandelette réactive peut avoir été endommagée. Répétez le test en utilisant une nouvelle
bandelette réactive.

- Le lecteur peut ne pas fonctionner correctement.

Limitations

s
Sile résultat du test est inférieur a 0,3 mmol/, le lecteur de lactate affiche LO. Répétez le test en utilisant une Les batndele"es réactives de lactate Nova StatStrip fournissent des résultats exacts dans les limitations

nouvelle bandelette réactive.
En cas d'obtention du méme relevé Hl ou LO, effectuez un test de contrdle.

Alertes d’écran
Le lecteur de \aclale affiche des alertes sur I'écran.
y Low (Batterie faible) —
;Fgmperatu(;e Error (Erreur de température) -
- Strip Remcved (Bandele\le retirée) —
Le fest est a
+ Wrong Strip (Erreur de bandelette) - Insérez une bandelette correcte.
+ Short Sample (Echantillon insuffisant) —
la bandelette. Répétez le test avec une nouvelle bandelette réactive.
Contréle de la qualité : comment vérmer le systéme
Effectuez un test de solution de contrdl

Le lecteur fonctionne uniquement entre

La bandelette réactive a été retirée avant Ia fin du test.

La solution de contréle du lactate Nova S(a(Slrlp sert de contréle pour assurer que le lecteur et les bandelettes
réactives fonctionnent correctement. La solution de contréle du lactate StatStrip doit étre utilisée uniquement

avec les bandelettes réactives de lactate StatStri
La solution de contrdle contient une quantité mesurée de lactate qui réagit avec les bandelettes reactives.
Cette réaction est semblable a la réaction du lactate dans le sang avec la bandelette réactive. Un test

solution de contole, est 18alisé de a mame maniare, quun test Sanguin excapts que 12 solution de contrale est

utilisée a la place d'une goutte de sang et que la fonction de controle du lecteur est utilisée.
Le test de Ia solution de contrdle confirme que le lecteur et les bandelettes réactives fonctionnent

Acétaminopheéne 20,0 mg/di L-Dopa 5,0 mg/dl
Acide ascorbique 10,0 mg/dl Méthyl-Dopa 1,0 mg/dl
Blirubine 15,0 mg/di Salicylate 30,0 mg/di
Cholestérol 500,0 mg/dl Tétracycline 30,0 mg/dl
Créatinine 6,0 mg/dl Tolazamide 15,0 mg/dl
Dopamine 10 o mg/dl Tolbutamide 45,0 mg
Ephédrine mg/dl Triglycérides 750,0 mg/dl
Glucose 900 0 mg/d\ Acide urique 20,0 mg/dl
Ibuproféne 48,0 mg

‘Composition des reacli!s

Chague bandelet e de lactate contient une quantité de lactate oxydase é a

1,0 Ul ; d'autres mgredlen(s (médiateur, tampon, etc.) en quantité supérieure a 15 microgrammes.

Précautions

- Lisez les directives dans le manuel d'utilisation avant l'emploi.

+ NE réutiisez PAS les bandelettes réactives. Les bandelettes sont prévues pour étre jetées apres
une seule utilisation.

+ Jetez les bandelettes réactives utilisées conformément aux réglementations locales.

" Sile resultat du test est pius élove ou plus bas que prévu, effectuez un test de solution de
controle.

+ Retirez la réactive du flacon au moment du test.

+ Nutilisez pas la bandelette réactive si la date de péremption est dépassée parce que vous
pourriez obtenir des résultats erronés.

+ Ne modifiez pas les bandelettes réactives.

Conservation et manipulation

Le flacon de bandelettes réactives doit rester bouché quand il n’est pas utilisé. Les bandelettes réactives
doivent étre conservées uniquement dans leur flacon d'origine. Conserver le flacon de bandelettes réactives
non ouvert entre 15 et 30 °C (59 et 86 °F). Ne congelez pas les bandelettes réactives.

Péremption

La date de péremption est imprimée sur le flacon de bandelettes réactives. Une fois le flacon ouvert, les
bandelettes réactives sont stables pendant un maximum de 90 jours & température ambiante ou jusqu'a la
date de péremption, selon la premiere échéance.
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es résultats du test de la solution de contréle doivent se trouver dans la plage des résultats
imprimés sur Iétiquette du flacon de la solution de controle.

Quand exécuter un test de contrle de la qualité

Changez la batterie ou placez le lecteur dans Ia station de recharge.

Une quantité d'échantillon insuffisante a été déposée sur

+ Source de sang - Utilisez uniquement du sang total veineux ou artériel, n'utilisez pas de

sérum, de plasma ni de sang total capillaire.

« Ne pas utiliser pour tester les nouveau-nés aux Etats-Unis ni au Canada.

+ Température et humidité extrémes — Pour obtenir les résultats de test les plus précis,
Ihumidité relative de fonctionnement ne doit pas dépasser 90 % (sans condensation).
L'exécution de tests en dehors de cette valeur plages peut causer des résultats inexacts.

+ Echantillons de sang total — Le fluorure (tubes & partie supérieure grise) ou PEDTA (lubes
a E‘am‘e”supaneure mauve) ne doivent pas étre utilisés comme conservateurs pour les
échantillons.

: pour les
s bandelbties raacines Nove S(a(Strlp sont étalonnées sur plasma.
« Les bandelettes réactives sont utilisées pour tester uniquement avec du sang total
« Le lecteur doit étre considéré comme potentiellement infectieux et manipulé avec des gants
de protection comme s'il pouvait transmettre des palhoganes du sang entre les patients et
le personnel soignant, meme apres nettoyage et désinfect
+ Pour désinfecter le systeme de lecteur hospitalier de Iac(ale Nuva StatStrip, voir la Section
.3 Mode d’emploi du manuel.
- Retirez les gants utilisés, lavez-vous soigneusement les mains avec de I'eau et du savon et
mettez de nouveaux gants de protection avant d'effectuer un test sur le patient suivant.
Exactitude
L'exactitude a été évaluée en comparant les résultats de lactate obtenus avec le lecteur de lactate
et les résultats obtenus avec le Nova Biomedical pHOx Plus L pour des échantillons veineux et artériels.

Exactitude de I'analyseur

Fomme requis par le protocole de contréle de la qualité de I'é
locaux
* Si un fest de pafient a $1€ répéte et si les résultats de lactate sanguin sont toujours inférieurs ou
supérieurs aux résultats atten
- Sily a d'autres indications que o systéme ne fonctionne pas correctement
vous faites tomber le lecteur.
La solution de contrdle doit produire des résultats se trouvant dans la plage des résultats imprimée sur

ou par les &

I'étiquette du flacon de la solution de contréle utilisé. Si le résultat du test de la solution de contrle se trouve

en dehors de la plage (s'il est trop haut ou trop bas), le lecteur et la bandelette réactive peuvent ne pas
fonctionner en tant que systeme.
Causes de I'obtention d'un résultat de contréle hors de Ia plage
/ous pouvez ne pas effectuer le test correctement ; répétez le test et suivez attentivement les
directives.
 La solution de controle peut avoir expiré ou étre contaminée. Vérifiez la date de péremption sur
Ie flacon de la solution de controle. La solution de contrdle nest valide que pendant 3 mois apre:

Ve\neux Artériel
Nombre d’é 106 106
Pente 1,041 1,114
Point d'intersection avec I'axe Y -0,356 -0,703
R 0,9777 0,97892

Précision typique
s de précision dans I'analyse et de précision d'un jour & I'autre avec les contrdles sont
mmques 16 abioau b1 o tabieal s
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ontact Nova StatSensor a éléphone gratuit 1-800-545-6682
Contact Nova StatSensor au Canada - (616phone gratur 1-800-263.5999.
s International : contactez votre filiale locale ou un distributeur autorisé

I'ouverture du flacon. Assurez-vous que le flacon de la solution de controle est bouché quand vous NEST PAS DESTINE AUX URGENCES NI AUX INFORMATIONS MEDICALES

ne l'utilisez pas.

m Nova Biomedical UK, Innovation House, Aston Lane South, Runcorn,Cheshire, WA7 3FY, UK

Symboles d'étiquetage utilisés : Référez-vous au manuel d'utilisation.

Waltham, MA 02454 U.S.A.
www.novabiomedical.com

Die Kontrollidsung enthalt eine genau abgemessene Laktatmenge, die mit den Teststreifen
reagiert. Diese Reaktion ist ahniich wie die Reaktion des Laktats im Blut auf dem Teststreifen.
Ein Test mit einer Kontrollibsung wird auf die gleiche Weise wie ein Bluttest durchgefahrt, auBer
gass anstele eines Blutsiropfens eine Kortrollgsung benutzt und auf e Messgerat ié
Kontrollfunktion eingestelt wi

Der Kontrollcsungstest bestaﬂgt dass Messgerst und Teststreifen ordnungsgem

Indhold
@ 47486 : Et glas indeholder 25 Nova StatStrip laktatteststrimler og

rremiddel.

Tilsigtet anvendelse

Nova StatStrip laktatteststrimlere er kun beregnet til brug med Nova StatStrip
laktathospitalsméleren og Nova StatStrip Xpress laktatmaleren (szelges ikke i USA og
Canada) til kvantitativ bestemmelse af laktat i friske venose og arterielle

De er ikke til brug sammen med
laktatmalinger pé kapilleerprover er ikke blevet konstateret. Nova StatStrip Hoasasunmler
er beregnet tl testning uden for kroppen (kun til in vitro-diagnostisk brug).

Resume og testprincip

Teststrimlen er designet med en elektrode, der méler laktatniveauet. Laktat i blodproven
blandes med reagenset pa teststrimlen, som frembringer en elekirisk strom. Hvor meget
strom, der frembringes, afheenger af hvor meget laktat, der er i bodet.

fallen,
der auf dem der Knn(rolle |st.

Wann wird ein Qualitétskontrolltest durchgefiihi

7 5e nach don Qualiatskontralichiimem iver Intiution oder gema lokalen
Bestimmungen

* Wenn ein Patiententest wiederholt worden ist und die Bluaktatergebnisse immer
noch niedriger oder hoher als erwartet s

. We‘nn andere Anzeichen, dass das Syslem nicht ordnungsgemas funktioniert,
vorliegen

; Wenn das Messgerat fallengelassen wird

Laktatinterferens: "die in den fallen, der
StatStrip viser ingen fra folgende op til folgende Die fon Kontralle %ot Fals dae E,gebm des
kof;fe’;"a‘“’"sg“’ea”e" 20,0 ma/dl o 50 maldl Kontolllsungstests uBernalb deg Bersichs liegt (entweder hoher oder niedriger ist), kann es
Aggoarg;":‘s"yeee" 00 mg P Metﬁ%upa 1 9 ES ] sein, dass das Messgerat und der Teststreifen nicht als System funktionieren.
Bilirubin 1510 mg/dl Salicylat 0,0 mg/dl Griinde fiir auBerhalb des Bereichs liegende Ergebnisse:
Kolesterol 500,0 mg/dl Tetracyclin 30 0 mg/di + Der Test wird nicht richtig durchgefiihrt. Testen Sie noch einmal, und befolgen Sie
Kreatinin 6,0 mg/dl Tolazamid 15,0 mg/dl Sorg'a‘ﬂg die Anleitt w\g haben oder
D 10,0 mafdl Tolbutamid 45,0 mg/dl t
Ephadrin 0.9 mordi Trglycerider 7500 mg/di Ca Brion S SVl au cer Kodhlbsumgsarmpule nach D
Glukose 9000 mg/d, Uringyre 20,0 mg/di Kontrolllgsung kann nur innerhalb von 3 Monaten nach dem Offnen benuzt werden.
Ibuprofen 480 mg/dl ! Achten Sie darauf, dass die qut ist, wenn sie
nicht gabraucht wird,
Reagenssammensaoting + Der hatu. U. das Priffen Sie das
>1,0 IU; andre uf der

nach.
* Der Tes(s(rellen ist u. U. beschad\g( worden. Fiihren Sie einen erneuten Test mit
einem neuen Teststreifen durc
DS essarat o . icht chti.

e (medigior, e ) 218 mikrogram.
Forsigtighedsreger:
- Lens insiruktionerne i brugsvejledningen for brug.
MA IKKE er beregnet til at blive kasseret Grenzel
. E';eér?fg‘(f{ees?s’(“,ﬁ:ﬁ SRAE209:. henhold i lokale regler. Die Nova StatStrip Laktat-Teststreifen lifern genaue Ergebrisse innerhalb der folgenden
 Fivis testresuitaterne ligger hojere eler iavere end forventat, skal der laves en  Grenzen:
kontroloplosningstest.
« Teststrimlen ma forst fiemes fra haetteglasset, nar testen er klar til at blive

« Blutquelle - Benutzen Sie nur venéses und arterielles Vollblut. Benutzen Sie kein
Serum, Plasma oder kapillares Vollblut.

foretaget. - In den USA und Kanada niht i Tests an Neugeborenen verwenden.
« Teststrimien ma ikke bruges, hvis udlobsdatoen er overskredet, da det kan * Ext und - D'e besten Tes Wefdeﬂ
erZ\e\l wenn das in einem relativel u 90

medfore unojagtige resultater.
+ Der ma ikke pilles ved teststrimlen.
Opbevaring og handtering
Hold heetteglasset med teststrimler forsvarligt lukket, nar det ikke er i brug. Teststrimlerne
ma kun opbevares i det originale glas. De ulbnede teststrimler skal opbevares ved
15°C-30°C. Teststrimlerne ma ikke fryse:
Udlﬂbsda(a

% (nicht- kondens.erend’) benutzt wird. Tests auBerhaIb dieses Bereichs konnen
ungenaue Ergebnisse zur Folge haben.

- Vollblutproben - Flaorid- Rohrchen (mit grauem Verschluss) oder EDTA-Rohrchen
(mitlia Verscmuss) sollien nicht zur Konservierung von Proben verwendet werden.

Weitere

- Die Nova Sla(Smp Laktat-Teststreifen sind gegen Plasma kalibriert

- Die Teststreifen werden nur fur Tests mit Vollblut benutzt.

- Das Messgerat sollte als potenziell infektids betrachtet und mit Schutzhandschuhen
50 gehandhabt werden, als ob es potenziellin der Lage ware, selbst nach Reinigen
und D durch Blut ¢ Zwischen Patienten

kt pa abnet
Toataiones Sebiat B {00 dags ved stuetempevalur el lobsaatoan. i eter
hvad der kommer forst.
Normale laktatveerdies
Dot normaie blodiaktatomrade for en voksen ligger mellem 0,7-2,5 mmoll.'#
Hoje laktatvaerdier:
Huis testresultatet er hojere end 20 mmoll, viser laktatmaleren “HI” (hoj). Test igen vha.
en ny teststrimmel.
Lave laktatveerdier Genauigkeit
fivis testresuatet arlavere end 0,3 mmoll, viser aatmleren “LO" fav). Testigen vha. Die Genauigket wurde anhiand des Vergleichs der mit einem Laktat Messgerét erhaltenen
en ny teststrimmel. L x Plus L fiir venose und
Fivie maleren Stadi viser HI eller LO, skal der gennemfores en kontroltest. arterelis Proben bostmmt
Skeermalarmer:
Laktatmaleren viser skaermalarmer.

und

- Jum Desiniziaren des Nova StatSiip Lakiat Messgerétsystems verweisen wir aut
Abschnitt 6.3 der Bedienungsanleituns

+ Entsorgen Sie alle verschmutzten Handschuhe; waschen Sie Ihre Hande grandlich
mit Wasser und Seife und ziehen Sie frische Schutzhandschuhe an, bevor Sie den
Test am néachsten Patienten durchfiihren.

Analysatorgenauigkeit

Atteriell

- Battery Low (lav batterieffekt) - Skift batteriet eller placer maleren i opladeren. Probenanzahl H ool

* Tempereiure Erto (iemperatuis) - Niaeren fungerer kun i temperaluromradet Anstiea 1o %4
fra 15°C il 4 Y-Abschnitt 0,356 6,703

- Strip Removed (strimlen e femet) - Testsirimien blev flrnet, for testen var Iy P o
feerdig, Testen er annuler ) . .

- Forkeh Strmmel - Ingsast don korrekte strimmel Typische Pr

ion
Typische Préizisionsergebnisse in der Serie und tagtégliche Prézisionsergebnisse mit Kontrollen
werden in Tabelle 2 und Tabelle 3 gezeigt.

REFERENZEN

1. Toffaletti, J. Hammers, M.E. Gray, R. Lineberry, B. and Abrams, B. 1992. Lactate Measured in Diluted and
undw\uled Whole Blood and Plasma: Comparison of Methods and Effects of Hematocrit. Clinical Chemistry. Vol. 38,

+ Kort prove - Der var ikke nok prove pa strimlen. Gentag testen med en ny
strimmel

Kvalitetskontrol: Sadan kontrolleres systemet

Ker en kontroloplesningstest:

Nova StatStrip anvendes som et for at sikre,
at maleren og teststrimerne fun%erer korrekt. StatStrip laktatkontroloplosningen er kun
beregnet til brug med Nova StatStrip laktatteststrimlerne. and Venous Lactate Determination i Giitcaity il ‘Patients.Crifical Cars Memcme Vol. 2:
Kontroloplosningen indeholder en aimlt meengde lakiat, som reagerer med o SA: . ok 2o
Reaktionen svarer il den made, som laktat | blodet reagerer med teststrimlen. En Nova StatSensor-Kontakt innerhalb K,n,da Gebuh,emre‘ umem 5002635000,
kontroloplosningstest udfores pa samme made som en blodprove bortset fra, at Interaationl: Wooden 56 aich L
kontroloplosningen anvendes i stedet for en bloddrabe, og malerens kontrolfnktion

b Eemsien Wi Aduen, J. Bhatani, A Kerzner P Miller, G, and Chemov B. 1994. Simultaneous Areril

ieferanten.

anvendes. gICH‘LFUR NOTFALLE ODER MEDIZINISCHE INFORMATIONEN
enutzte

Siehe Info im

Kontroloplosningstesten bekrasfter, at méleren og teststrimlerne virker korrekt.
Kontroloplosningstestresultaterne bor falde inden for det vaerdiomrade, som er trykt pa
efiketten pa hzetteglasset il kontrollen.
Hvornar udfores en kvalitetskontroltest:

- Som pakreevet af dit hospitals kvalitetskontrolvedtagter eller lokale lovkrav

* Hvis en patientiest or blevet gentaget, og biodlaitatresuaterne stadig er

lavere eller hojere end forventef
- Hvis der er andre ndikationer o at systemet ikke fungerer korrekt
Huis du taber maleren.
Kommmpmsmngen bor give resultater, der ligger inden for det vaerdiomrade, som er
trykt pa etiketten pa heetteglasset til den kontrol, der anvendes. Hvis testresultatet for
kontroloplosningen ligger uden for omradet (er enten hojere eller lavere), fungerer maleren
og teststrimlen maske ikke som et system
Arsager til, at kontrolresultater ligger uden for omradet;
 foretager mésks ikke testen Korreki. Test igen og folg vejledningen noje.
. Kommmpmsmngen Kan vasro udlobet eller vsre blevet kontamineret. Tiek

Contenido
[REF] 47486 Un vial contiene 25 tiras reactivas para lactato Nova StatStrip y un

Las tiras reactivas para lactato Nova StatStrip estan destinadas para usarse Gnicamente con

el medidor de lactato de uso hospitalario Nova StatStrip y el medidor de lactato Nova StatStrip

Xpress (No disponible en EE. UL, y Ganada) para la determinacion cuantiativa de lactato en

mussras de sangre completa Verosa.y arteria recien extraida. No debe usarse con muestras

de sangre capilar. No se han establecido las caracteristicas de desempenio del dispositivo para

Ias mediciones de lactato en muestras capilares. Las tiras reactivas para lactato Nova StatStrip
stan para pruebas (uso

Resumen y principio de la prueba

La tira reactiva esta diseriada con un electrodo que mide los niveles de lactato. El lactato de la

muestra de sangre se mezcla con el reactivo de la tira que produce una corriente eléctrica. La

cantidad de comeme pvoduc\da depende de cuanto lactato se encuentra en la sangre.

er kun holdbar 3 maneder efter abnm Sorg for, at h med n de lactato: )
Kontfoloplosningen 6r IkKet, nér det ke e brig Bl reor do o S no muestra de las siguientes hasta los
« Teststrimlen kan vaere udiobet. Tiek udiobsdatoen pa hastteglasset med siguientes niveles de concentracion:
teststrimler Paracetamol mg/dL L-dopa 5.0 mg/dL
- Tostsirimlen kan veere blevet beskadiget. Test igen vha. en ny teststrimmel. S{\cfgéa;“s'gg:;rég) 10.0 mgdL etidopa 1.0 mgidL
+ Maleren fungerer muliguis ikke korrekt Bilirrubina 15.0 mg/dL alicilato 30.0 mg/dL.
Begraensninge Colesterol 500.0 mg/dL etracilina 30.0 mg/dL.
Nova StatSiip laktatteststrimler giver prascise resultater inden for folgende Creatinina 6.0 mg/dL olazamida 15.0 mg/dL.
begraensninger: Dopamina 10.0 mg/dL olbutamida 45.0 mg/dL.
+ Blodkilde — Anvend kun venost og arterielt fuldblod. Anvend ikke serum, Efedrina 0.9 mg/dL riglicéridos 750.0 mg/dL
 plasmacller kapiliortfuidolod. Glucos: 900.0 mg/dL cido trico 20.0 mg/dL
a ikke anvendes il testning af nyfodte i USA og Canada Ibuprofeno 48.0 mg/dL

+ Ydre graenser for temperatur og fugtighed - Testresultater opnas bedst ved
anvendelse inden for en elatv fugtighed pa 90 % (ikke kondenserende). Test
uden for dette omrade kan medfore unojagtige resultater.

+ Fuldblodsprover - Fuoridforbindelse (ror med grat lag) Sler EDTA (ror med
violet ag) bor \kke anvendes som konserveringsmiddel til prover.

Composicion del reactiv
Cagn tra reaciva para lactato contiane lactato oxidasa (recombinante) > 1.0 1U; ingredientes
adicionales (mediador, tampdn, etc.) > 15 microgramos.
Precauciones:
- Antes de usar, lea el Manual de instrucciones de uso.
- NO vuelva a usar las tiras reactivas. Las tiras estan disefiadas para ser desechadas
después de un tnico uso
- Deseche Ias firas reactivas de acuerdo con las normas locales
* Slel resultato da 1a prueba 85 més alto 6 més bajo a6 Io esperado, realice una
rueba con solucion control
etire Ia tira reactiva del vial slo cuando esté listo para la prueba.

- Nova émsmp akiattostarimr or eaireret mod plasma.
eststrimlerne anvendes kun til testning af fuldblod.
+ Méleren skal betragtes som vaerende potentielt infektios og handteres
med beskyttelseshandsker, som om den potentielt kan overfore blodbarne
patogener mellem patienter og sundhedspersonale selv efter rengoring og

desinficering. * No use la ira reactiva i ha pasado Ia fecha de venGmiento, ya que esto puede
* Se afsnit 6.3 brugervejledningen for at desinficere Nova StatStip causar resultados inexactos.
laktathospitalsmalersystem + No altere la tira reactiva.

« Fjern alle tilsmudsede handeker, vask heenderne grundigt med vand og szebe
og tag et par nye beskyttelseshandsker p, for du foretager testning pa den
nzeste patient.
Nojagtighed
Der blev vurderet er blev opnaet
fra laktatmaleren med de resu\tater P opnéet o Ko Blormadica, ‘oHOX Blus L for
venose og arterielle prover.

Almacenamiento y manipulacién

Mantenga el vial de las tiras reactivas herméticamente cerrado cuando no esté en uso. Las tiras
reactivas deben almacenarse solo en el vial original. Aimacene las tiras reactivas sin abrir a una
temperatura entre 15°C y 30°C (59°F - 86°F). No congele las tiras reactivas.

Vencimiento

La fecha de vencimiento esta impresa en el vial con las tiras reactivas. Después de abiertas,

las tiras reactivas StatStrip son estables hasta 90 dias o hasta la fecha de vencimiento, lo que
ocurra primero.

Analysatornojagtighed
Venos

Arteriel Valores normales de lactato:
Antal prover 106 06 El intervalo normal de lactato en sangre para adultos es entre 0.7 - 2,5 mmol/L.'#
Heeldning 1.041 1.114 Valores de lactato altos:
Y-skeeringspunkt -0.356 -0.703 Si el resultado de la prueba es mayor de 20 mmol/dL, el medidor de lactato indicaré “HI”
R 09777 0.97892 LTO). Repita la prueba con una tira reactiva nueva.
Typisk nojagtighed Valores de lactato bajos:
Typiske resulater for inden for og dag-til-dag-p med kontroller  Si el resultado de la prueba es inferior a 0.3 mmol/dL, el medidor de lactato indicara “LO"
vises i tabel 2 0g 3. BAJO). Repita la prueba con una tira reactiva nueva.
REFERENCER i se repite el mismo resultado Hl o LO, realice una prueba de control.

1. Toffaletti, J. Hammers, M.E. Gray, R. Lineberry, B. and Abrams, B. 1992. Lactate Measured in Diluted
and Undiluted Whole Blood and Plasma: Comparison of Methods and Effects of Hematocrit. Clinical
Chemistry. Vol. 38, No.

2. Bernstein, WK. Aduen J. Bhatiani, A. Kerzner, R. Miller, C. and Chernow, B. 1994. Simultaneous
Arterial and Venous Lactate Determination in Critically Ill Patients.Critical Care Medicine. Vol. 22.

Nova StatSensor kontakt | USA: 1.800.545.6682 (gratisnummer)

Nova Statenser kontakt | Canada 1 800,263,200 (gratisnummer).

Internationalt: Kontakt den lokale filial eller en autoriseret forhandler.

IKKE NOD- ELLER LAEGEINFORMATION
Der er anvendt folgende symboler pa etiketten: Der henvises til Brugermanualen.

Vorgesehener Gebrauch
Die Nova StatStrip Laktatteststreifen sind ausschlieBlich fiir den Gebrauch mit dem Nova
StatSiip Lakiat-Miessgeratsystom und dem Nova StatStrp Xpress Laktatmesssystem
(nichtin und Kanada erhaltlich) zur Bes(lmmun?‘von Laktat in frischen vendsen
unddaneneuen Val\b\utproben vorgesshen, Sie difen nicht mit Kapillarproben verwendet
werde

Sind nicht fesigelogt. Nova StatSirp Lakiaftoststrifen sind for Tosts auBernalb des
Korpers bestimmt (nur zur in vitro-Diagnosti).

Ubersicht und Testprinzip
Der Teststreifen ist mit einer Elektrode versehen, die den Laktatgehalt misst. Das Laktat
in der Blutprobe vermischt sich mit dem Reagens auf dem Testsreifen, der einen
elektrischen Impuls produziert. Die produzierte Strommenge hangt von der Laktatmenge
im Blut ab.

Laktat-Interferenzen:

Das StatStrip Laktatmessgeré zeigt keine Stérungen bis zu den folgenden
Substanzkonzentrationen:

Pantallas de advertencia:
El medidor de lactato muestra advertencias en su pantalla.
1y Low (Bateria baja) — Cambie la bateria o coloque el medidor en la estacion

Error (Error de — El medidor sélo funciona en el intervalo
" de temperatura de 15 °C a 40 °
+ Strip Removed (Tira exlralda)
rueba. Se cancela la prueba.
rong Strip (Tira incorrecta) — Inserte la tira correcta.
. S ort Sample (Muestra insuficiente) — No se coloco suficiente muestra en la tira.
Repita la pvueba con una tira nueva.
Control de calidad: Cémo verificar el sistema
Realizar la prueba con soluci6n control:
La solucion control de lactato Nova StatStrip se usa como verificacion del control de calidad
para asegurarse de que el medidor y las tiras reactivas funcionan correctamente. La solucion
control de lactato StatStrip esta indicada para usarse tnicamente con las tiras reactivas para
lactato Nova StatStrip.
La solucion control contiene una cantidad medida de lactato que reacciona con las tiras
reactivas. Esta reaccion es similar a la manera en que el lactato de la sangre reacciona con la
tira reactiva. La prueba con solucién control se realiza de la misma manera que una prueba de
actato en sangre salvo que se usa solucion control en lugar de una gota de sangre y se utiliza
Ia funcién de control del medidor.
La prueba con la solucion control confirma que el medidor y las tiras reactivas funcionan
correctamente. Los resultados de la prueba con solucién control deben estar dentro de los
limites de resultados impresos en la etiqueta del vial de la solucion control.
Cuando debe realizarse una prueba de control de calidad:
+ Cuando sea necesario Se?un la politica de control de calidad de su institucion o los
requisitos normativos loc
« Si se ha repetido la prueba a un paciente y los resultados de lactato en sangre atin
son més bajos o mas altos de lo esperado.
- Si exllslen otras mdlcacmnes de que el sistema no esta funcionando correctamente.
le cae el

Se retir la tira reactiva antes de completar la

REF 47486 Eme Ampulle enthélt 25 Nova StatStrip Laktat-Teststreifen und
Vockenm\tt

Acetaminoj 20,0 mg/dL L-Dopa 5,0 mg/dL Los resultados e 1a prueba con solucién control deben estar dentro de los limites de resultados
Ascorbinsaure 10,0 mg/dL. Methy-Dopa 1,0 mg/dL impresos en la etiqueta del vial de la solucién en uso. Si el resultado de la prueba de control
Bilirubin 15,0 mg/dL Salicylat 0,0 mg/dL esta fuera de los limites (es mas alto o mas bajo), quiza el medidor y la tira reactiva no estén
Cholesterin 500,0 mg/dL Tetracyclin so 0 mg/dL funcionando como sistema.

Kreatinin ,0 mg/dL Tolazamid 15,0 mg/dL. Motivos de resultados de control fuera de los limites:

Dopamin ‘0 0 mg/dL Tolbutamid 45,0 mg/dL. * Quiza no esté realizando la prueba correctamente. Repita y siga las instrucciones
Ephedrin Triglyceride 7500 mg/dL. atentamente.

Glukose goo,o mg/dL Harnséure 20,0 mg/dL + La solucion control puede estar vencida o contaminada. Verifique la fecha de
Ibuprofen 48,0 mg/dL vencimiento en el vial de la solucion control. La solucion control puede usarse

solo curante 3 meses despuss do abierta. Aseglrese de que el Vialde la solucion
control quede cerrado cuando no esté en

- Lara reactiva puede estar vencida. Verlique a fecha de vencimiento en el vial de

a tira rea
- La fira reactivé puede estar dafiada. Repita la prueba con una tira reactiva nueva.
+ El medidor quiza no funcione bien.
Limitaciones
Las tiras reactivas para lactato Nova StatStrip brindan resultados exactos cuando se respetan
las siguientes imitaciones:
einer Kontrolllosung durchfi ngre de origen — Use s6lo sangre completa venosa y arterial. No use suero,

- Bon Testsireifen von dor Ampulls erst dann entfernen, wenn Sie testbereit Rlasma o sangre completa capiar. . i .
sind o debe usarse para pruebas en recién nacidos en EE. UU. y Canada.

+ Den Teststreifen nicht benutzen, wenn das Verfallsdatum erreicht ist, da dies * Temperaturas y humedad extremas — Los resultados de las pruebas son
2 falschen Ergebnissen fahren kann exathos Chiande 185 lrai reaciVaS 56 USAR o un inervalb da numedad reitva de

« Den Teststreifen nicht manipulieren hasta 90% (sin condensacion). Si se realizan pruebas fuera de estos limites, los

resultados pueden ser inexactos.
Lagerung und Handhabung * Muestras de sangre completa — No debe usarse fluoruro (tubos de tapa gris) o
Die Ampulle mit den wenn sie nicht benutzt EDTA (tubos de tapa morada) como conservante para muestras.
wird. Dio Testsireifen sollen nur 2'\ P gma\ampul\e ‘autbewahrt werden. Lagern Sie die adicional para de Ia salud:
ungedffneten Teststreifen bei 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F). Die Teststreifen nicht einfrieren L Teubvadpar it Kova SISy csten calbracs con lasma
Verfallsdatum « Las tiras reactivas se usan (nicamente para pruebas de sangre completa.

+ El medidor debe infeccioso
usarse guantes para su manipulacion como i fuera capaz de transmitir microbios
por via sanguinea entre los pacientes y los profesionales de la salud, incluso
después de limpiarlo y desinfectarlo.

+ Para desinfectar el Sistema medidor de lactato de uso hospitalario Nova StatStrip,
consulte la seccion 6.3 del Manual de instrucciones de uso.

+ Elimine todos Ios guantes sucios o dafiados; lavese bien las manos con agua y
jabon; y use un par de guantes protectores nuevos antes de realizar una prueba al
proximo paciente.

Exactitud

La exactitud se evaluo comparando los resultados de lactato obtenidos con el medidor de
lactato y los resultados obtenidos con el Nova Biomedical pHOx Plus L para muestras de
sangre venosa y arterial.

Reagens-Zusammensetzung
Jeder Laktat-Teststreifen enlhall Laktat-Oxydase (rekombinant) von mehr als 1,0 IE;
zusétzliche Inhaltsstoffe (Mediator, Puffer usw.) mehr als 15 Mikrogramm.
Vorslchlsmarlnahm en:
lor dem Gebrauch Anleitungen im Benutzerhandbuch lesen.
. Teslslre\!en dirfen NICHT wiederholt benutzt werden. Die Streifen missen
nach einem Gebrauch entsorgt werden.
+ Benutzte Teststreifen gemaB lokalen Bestimmungen entsorgen.
+ Falls das Testergebnis hher oder niedriger als erwartet ist, einen Test mit

lle aufgedruckt. Nach dem Offnen

der Ampule sind di e traton be 760 Tage bei Zimmertemperatur oder bis zum
Verfallsdatum - was immer zuerst eintrifft - stabil.

Normale Laktatwet

Der normale B\ullaktatberelch fiir Erwachsene liegt zwischen 0,7 und 2,5 mmol/L bei
einer Person.”

Hohe Laktatwerte:

Fals das Testorgebnis tber 20 mmolL isgt, erscheint auf dem LakdatMessgerat Hi"
(hoch). Fiihren Sie einen erneuten Test mit einem neuen Teststreifen durch.

Niedrige Laktatwerte:

Falls das Testergebnis unter 0,8 mmol/L liegt, erscheint auf dem Laktat-Messgerat ,LO*
(niedrig). Filhren Sie einen erneuten Test mit einem neuen Teststreifen durch. Falls das
gleiche hohe oder niedrige Ergebnis angezeigt wird, fihren Sie einen Kontrolitest durch.

Exactitud del analizador
Venosa

Alarmmeldungen: ) Arterial
Aufder Anzeige des Laktat Numero de muestras 106
ry Low |Ba|tene\adung niedrig) - WEc%sem Sie die Batterie aus, oder Pendiente 1.041 1.114
Iegen S\e das. Messgeral in die Ladestaﬂon Interseccion con el eje y -0.356 -0.703
nurin 0.9777 097892

einem Temperalurbere\ch von 15 °C b\s 40 °C.
« Strip Removed (Streifen en«emc) Der Teststreifen wurde vor Abschluss des
Tests entfernt. Der Test wird sf
+ Wrong Strip (falscher s1rewen) Se\zen Sie den korrekten Streifen ein.
+ Short Sample (unzureichende Probenmenge) - Es wurde nicht gendgend
Probenmittel auf den Streifen gegeben. Fiihren Sie den Test mit einem neuen
Streifen durch.
Qualitatskontrolle: Systemiberpritung
Kontrolllésungstest durchfiihi
Die Nova StatStrip Laktat- Kon(rcl\losungdwdl!rd zur Qualitétskontrolle benutzt, um
und die

as
Die StatStrip Laktat
Teststreifen vorgesehen.

Precision tipica
Los resultados de precision mtrasenal hplca y de precision dia a dia tipica con controles se
muestran en la Tabla 2 y en la Tabla
REFEHENCIAS
3. Tl . Hamers, M.E Gray, . Lincberry, B, and Abrms, B. 1992 Lactato Measured in Dited and Undited
Whole Blood and Plasma: Comparison of Methods and Effects of Hematocrit. Glinical Chemistry. Vol. 38, No.
2. Bernstein, W.K. Aduen, J. Bhatiani, A. Kerzner, R. Miller, C. and Chernow, B. 1994. Swmu\laneous St
and Venous Lactate Determination in Critically il Patients.Critical Care Medicine. Vo\ 22
Contacto de Nova StatSensor en EE.UU
Contacto de Nova StatSensor en Canat ro gratuito 1.800.263 5999.
Contanto Internacional: Contacte a su ﬁhal \ucal o distribuidor autorizado.
NO ESTA INDICADO PARA INFORMACION MEDICA O DE EMERGENCIA
Simbolos de etiquetado usados: Consultar el Manual de instrucciones de uso.
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Contenu!o
q '486: Una boccetta contiene 25 strisce reattive per la misurazione del lattato Nova StatStrip e
eriale igroscopico.

Finalita d’'uso
Le Strisce reattive al lattato Nova StatStrip devono essere utilizzate solo ed esclusivamente con il misuratore di
lattato per uso ospedaliero Nova StatSirp e | misuratore i lattato Nova StatSirp Xpress (non disponioi negl USA
e in Canada) per la determinazione quantitativa del lattato in campioni di sangue intero fresco venoso e arteri
Non devono essere utilizzate su campioni di sangue capillare, in quanto non sono state stabilite le carattoristiche:
di pe el per la del lattato su campioni di sangue capillare. Le strisce reattive al
Jatiato StatStrip Nova vanno usate per analisi fuori dal corpo (solo per diagnostica in vitro).
Sommario e principio dell’an;
Ogni striscia reattiva & munita di un elettrodo che misura i livelli di lattato. Il lattato presente nel campione di sangue
si mescola con il reagente presente sulla striscia reattiva e genera corrente elettrica. La quantita di corrente generata
dipende dalla quantita di Ialta(o presente nel campione di sangue.
Interferenze con il lattal
Il misuratore di lattato SlalS(rlp non presenta interferenza dalle seguenti sostanze fino ai seguenti livelli di
concentrazione:

Paracetamolo 20,0 mg/dL L-Dopa 5,0 mg/dL.
Acido ascorbico 10,0 mg/dL. etil-Dopa 1,0 mg/dL.
Bilirubina 15,0 mg/dL. alicilato 30,0 mg/dL
Colesterolo 500,0 mg/dL Tetraciclina 30,0 mg/dL
Creatinina 6,0 mg/dL. Tolazamide 15,0 mg/dL.
Dopamina 10,0 mg/dL Tolbutamide 45,0 mg/dL
Efedrina 0,9 mg/dL. Trigliceridi 750,0 mg/dL.
Glucosio 900,0 mg/dL Acido urico 20,0 mg/dL.
Ibuprofen 48,0 m

Composizione del reagente
Ciascuna striscia reatlva per la misurazione dellattato contiene lattato-ossidasi (rcombinante) >1,0 I; alire
sostanze (mediatore, tampone, ecc.) >15 g
Precauzioni:

+ Prima dell'uso, leggere il Manuale con le istruzioni per 'us

 NON iutiizzare 16 atrisce reative, Lo strisce vanna gettate dopo il singolo uso.

- Smaltire le strisce reattive usate nel rispetto delle norme locali

* Sell rsultato oftenito & pi alto o pt basso e previsto fiesegire fanalis utiizzando la soluzione di

rollo.
+ Estrarre la striscia reattiva dalla boccetta soltanto quando si & pronti ad eseguire Ianalisi.
* Non usare la siiscia reattva o Ia data di scadenza, poiché si potrebbero ottenere fsuati non
accurati
+ Non manomettere la striscia reattiva.

Manipolazione e stoccaggio

Mantenere sempre ben chiusa la boccetta quando non si usano le strisce reattive. Conservare le strisce solo nella
boccetta originale. Le confezioni di strisce ancora sigillate devono essere conservate a 15 - 30°C. Non congelarle.
Scadenz:

La data di scadenza & stampata sulla boccetta contenente le strisce reattive. Una volta aperta la boccetta, le strisce
reattive sono stabili se conservate a temperatura ambiente per un massimo di 90 gioni o fino alla data di scadenza,
aseconda di quale delle due si verifica per prima.

Valori di lattato normali
Per gli adulti, il range normale di valori del lattato ematico & compreso tra 0,7 e 2,6 mmol/L.'?

Valori di lattato elevati

Se il valore rilevato & superiore a 20 mmol/L, il misuratore del lattato visualizza il messaggio *HI” (valore elevato).
Rieseguire 'analisi con una nuova striscia reattiva.

Valori di lattato bassi

Se il valore rilevato & inferiore a 0,8 mmol/L, il misuratore del lattato visualizza il messaggio “LO” (valore basso).
Rieseguire P'analisi con una nuova striscia reattiva.

Se si ottiene nuovamente un valore HI o LO, rieseguire 'analisi con la soluzione di controllo

Awvisi visualizzati sul display

Gli awisi s visualizzano sul display del misuratore dol lattato

atteria scarica — Sostituire la batteria oppure collocare il misuratore nella stazione di carica.

rrore di temperatura — Il misuratore funziona solo nel range di temperatura compreso tra 15 e 40 °C.

* Strscia rimossa - La striscia ealtiva ¢ tata rimossa prima di aver completato [analis. L'analisi viens
annullata.

+ Striscia non corretta — Inserire la striscia corretta.

+ Campione insufficiente — Sulla striscia & stata depositata una quantita insufficiente di campione.
Rieseguire Panalisi con una nuova striscia reattiva.

Controllo della qualita: come verificare che il sistema funzioni come previsto

Esecuzione dell'analisi con la soluzione di controllo

La soluzione di controllo del lattato Nova StatStrip viene usata a scopi di verifica della qualita per controllare che il
misuratore e le relative strisce reattive funzionino come previsto. La soluzione di controllo del lattato StatStrip deve
essere usata esclusivamente con le strisce reattive per la misurazione del lattato Nova StatStrip.

La soluzione di controllo contiene una quantita predefinita di lattato che reagisce con le strisce reattive, Questa
reazione chimica é simile al modo in cui il lattato presente nel sangue reagisce con la striscia reattiva. Lanalisi con
Ia soluzione di controllo viene svolta allo stesso modo di un'analisi per la determinazione del lattato ematico, eccetto
che al posto di una goceia di sangue siusala soluzione di controlo, @ viene utiizzata Ia funzione i controlio del
misurators

Uanaiiss con la soluzione di controllo conferma che il misuratore e lo srisce reattive funzionano correttamente.
Lanalisi eseguita con la soluzione di controllo deve dare come risultato un valore che rientra nel range stampato
sulletichetta della boccetta contenente la soluzione di commno.

Quando esegulre un’analisi di controllo della qualit:
Come previsto dalle prassi per il controlio toia qualita dell'stituto di appartenenza o in base alla
normativa locale,
* Dopo a rpetizione dellanalisdi n campione di sangue, se i valori i atato ematico rilevati sono
ancora inferiori 0 superiori a quelli a
Se vi sono altre indicazioni che il sls(ema non funziona come previsto,
misuratore & stato fatto cadere a ter
La soluzione di contralio dave dare come risultata un valore che rentra nel range stampato sulletichetta della
boccetta contenente la soluzione di controllo. Se |l risultato dellanalisi con la soluzione di controllo non rientra nel
range (cio & al di sopra o al di sotto del range), & probabile che il misuratore e la striscia reattiva siano difettosi.

i risultati dell’anal con la soluzione di controllo non rientrano nel range

* E possbile che non si sta eseguendo correttamente fanalisi. Rprovare accertandosidi aver seguito
attentamente le istruzioni

- £a soluzions di contralio potrebbe essere scaduta o essere contaminata, Controlare la data discadenza
sulla boccetta della soluzione di controllo. La soluzione di controllo scade 3 mesi dopo che
aperta. Accenarsi ché la boccetta della soluzions di controlia rimanga chiusa quando non & in' e,

+ La striscia reattiva potrebbe essere scaduta. Controllare la data di scadenza sulla boccetta contenente le
strisce reattive
- La striscia reattiva potrebbe essere danneggiata. Rieseguire Ianalisi con una nuova striscia reattiva.

* limisuratore potrebbe essere difetioso.

Le smsce per la misurazione del lattato Nova StatStrip generano risultati accurati se si osservano le seguenti
precauzioni.

+ Prodotto ematico - Usare solo sangue intero venoso e arterioso. Non usare né siero né plasma, né
sangue intero capillare.

- Non utilizzare per test su neonati negli USA e in Canada.

+ Estremi di temperatura e umidita — L umidita relativa ottimale per 'analisi con le strisce non deve
superare il 90% (senza condensa). L'analisi in condizioni di umidita diverse da quanto indicato pud dare
risultati non accurati.

* Campioni di sangue intero Il Fluoruro (provette con tappo grigio) @ IEDTA (provette con tappo vila)
non devono essere usati come conservanti per i campior

Utterori informazioni per gli operatori sanitari
strisce reattive per la misurazione del lattato Nova StatStrip sono calibrate con plasma.
. Le strisce reattive vanno usate esclusivamente per I'analisi del sangue intero.
con guanti protettivi, come
se fosse in grado di trasmettere patogeni veicolati dal sangue tra pazienti e operatori sanitari, anche
. dopola puliia ¢ disinfezione.
il sisterna di del lattato per uso
i Soumne 83 o ansle d oo per I'uso.
+ Rimuovere i guant sporchi, lavarsi le mani accuratamente con acqua e sapone,  indossare un nuovo
paio di guanti protettivi prima di procedere ad effettuare un altro test su un nuovo paziente.

Accuratezza

Nova StatStrip, fare riferimento

& sl i valori del lattato ottenuti con il misuratore del lattato con quelli
ottenuti con il Nova Blomedlca\ PHOX Plus L sui campioni venosi e arteriosi.

Accuratezza dell'analizzatore

Venoso Arterioso
Numero di campioni 106 106
Curva 1,041 1,114
Intercena Y -0,356 -0,703

0,9777 0,97892

Preclslone tipica
I risultati relatvi alla precisione tipica intra-analisi e alla precisione tipica tra i giorni ottenuti con i controlli sono
riportati nella Tabella 2 e nella Tabella 3.
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Innhold
[REF] 47486: Et glass inneholder 25 Nova StatStrip-

Tiltenkt bruk

og

Laktatinterferens: ) : Exactidao
faisiip viser ingen ra folgende opp il de falgende konsentrasjonsnivé: A exacidao foi avaliada por comparagéo dos resultados de lactato obtidos com o medidor de lactato com o5
‘Acetaminofen 20,0 mg/di L-dopa 5,0 mg/dl resultados obtidos com o analisador Nova Biomedical pHOXx Plus para amostras venosas e arteriais.
Ascorbinsyre 10,0 mg/dl Metyl-dopa 1,0 mg/di Exactiddo do Analisador
Bilirubin 15,0 mg/dl Salisylat 30,0 mg/di Venoso Arterial
Kolesterol 500,0 mg/dl Tetrasyklin 30,0 mg/di Numero de Amostras 106 106
Kreatinin 6,0 mg/dl Tolazamid 15,0 mg/dl va 1,041 1,114
Dopamin 10,0 mg/dl Tolbutamid 45,0 mg/d| Intercepgao de Y -0,356 -0,703
Efedrin 0,9 mg/dl Triglycerider 750,0 mg/dl R 0,9777 0,97892
Glukose 900,0 mg/dl Urinsyre 20,0 mg/di Precisdo tipica
Ibuprofen 48,0 mg/di Resultados tipicos de precisdo intra-série e entre dias com controlos encontram-se nas Tabelas 2 e 3.
Reagonssammonsetning ) REFERENCIAS
inneholder over 1,0 IU; ytterligere ingredienser (akselerator, 1, Tofaet, J Hammers, €. Gray, . Lineberry, B, and Abram, 8. 1992, Lactato Measured n Diued and Undilted Whole Blood
buﬂer 0sVv.) Ovev 15 mikrogram. and Plasma: Comparison of Methods and Effects of Hematocit. Clinical Chemistry. Vol
Forholdsr 2. Bernstein, W.K. Aduen, J. Bhatiani, A, Kerzner, R. Miler,

and Chemow. B. 1304 Simitaneous Arteial and Venous Lactate
Betermination in Criically i Pationts Grical Gare Miedicine. Vol. 22

Contacto da Nova StatSensor nos E.U.A.: Linha verde 1.800.545.6682

Contacto da Nova StatSensor no Canada: Linha verde 1.800.263.5999

Internacional: Contacte a sua filial local ou distribuidor autorizado

NAO SE DESTINA A INFORMAGAO MEDICA OU DE EMERGENCIA

Simbolos de rotulagem usados: consulte 0 Manual de Instruges.

s S bruksanvisningen for bruk.
 IKKE bruk testsirrlene pa nytt, Strmier er uformet i & Kastes etter engangsbruk
- Kasser brukte teststrimler iflg. lokale forskrift
+ Hvis testresultatet er hoyere eller lavere enn ‘Torventet, Kor en kontrollosningsest.
+ Ta teststrimmelen ut av glasset kun nar du er Kiar il & tes
" lkke bruk teStstrimmelert et wtiapsdatoon siden e kan fordrsake uneyaktige resultater
+ Ikke fikle med teststrimmelen.

Oppbevaring og handtering

Hold glasset med teststrimler tett lukket nér det ikke er i bruk. skal kun Innehall

Oppbevar de uapnede teststrimlene ved 15 - 30 °C (59 - 86 °C). Ikke frys teststrimlene.

uz:p P ( )- Ikke fry [REF] 47486: En ampull innehaller 25 Nova StatStrip laktattestremsor och desickant.

Ullapsda(oen e tykket pd glasset med testsirimier. tter at de or dpnet, er teststrimiene stabile { oppii 90 dager ved
romtemperatur eller til utlopsdatoen, avhengig av hva som kommer for:
Normale laktatverdier:
Det normale Iaktatomrédel for en voksen person er mellom 0,7 — 2,5 mmol/l.'2

Hoye laktatverdier
Hvis testresultatet er r hoyere enn 20 mmol, v laktatmaleren vise "Hi" [Hoy). Test pa nytt med en ny teststrimmel.
Lave laktatverdier
Fvis testrosuiatet er lavers enn 0,8 mmol villaktatmaleren vise "LO” [Lav], Test pé nytt med en ny
Hvis den samme Hi- eller LO-avlesningen blir oppnadd, kjor en kontrolitest
Skjermvarsler:

Avsedd anvéindning
Nova StatStrip laktattestremsor &r avsedda att anvéndas endast med Nova StatStrip laktatmétare for sjukhusbruk
och Nova StatStrip Xpress laktatmatare (ej tillgénglig i USA och Kanada) for kvanmahv bestdmning av laktat i farskt
vendst eller arteriellt helblodsprov. te anvandas
laktatmatning av kapillarprover har inte faststallts. Nova S!alSlrlp iatiasiromsor Ska Anvandas for testning utanfér
kroppen (endast for in vitro-diagnostik).

Sammanfattning och testprlnclp

d en elektrod som méter laktatnivaer. Laktat i blodprovet blandas med reagens pa
:es«verrﬁag som producerar o lekirick strom. Hur mycket strém som produceras beror pa hur mycket laktat det
inns i blo

Laktatmaleren viser skjermvarsler. Laktatinterferenser:
attery Low [Batteri lavt] — Skift batteriet eller sett méleren i ladestasjonen. StatStrip laktatmatare uppvisar ingas stomingar fran féliande amnen upp till fcuanae koncentrationer:

« Temperature Error [Temperaturfeil] — Maleren virker kun innenfor temperaturomradet 15 — 40 “Acetaminofen aldl L-dopa mg/dl

* Sirip Removed [Strmmel flamet] - Tesistrimmolen ble famet for testen var fulfort. Testen er kensellert, ‘Askorbinsyra 2 mg/d, Me'y‘dcpa ° m/di

- Wrong Strip [Feil strimmel] - Sett inn den riktige strimmel Bilirubin 15 mg/dl Salitylat 30 mg/di

* Shor Sample [Kort rove] — Ikke nok prove ver 1agt pa stammelen. Utior testen igien med en ny strimmel. Kolosterol 500 mo/dl Totranykiin 30 mo/di
Kvalitetskontroll: Slik utforer du den systemkijorte kontrollosningstesten: Kreatinin 6 mg/d| Tolazamid 15 mg/dl
Nova StatSrip-Iaktatkontrollosningen brukes som en valitetsiontroliieki for & veere sikker pa at méleren og Dopamin 10 mg/dl Tolbutamid 45 mg/di
teststripene virker pa riktig mate. StatStrip-laktatkontrollosningen er kun beregnet til bruk med Nova StatStrip- Efedrin 0.9 mg/dl Triglycerider 750 mafdl
laktatteststrimler. Glukos 900 mg/dl Urinsyra 20 mg/dl
Kontrollosningen inneholder en tilmalt mengde laktat som reagerer med teststrimler. Denne reaksjonen e lik den Ibuprofen 48 mg/dl
maten laktat i blodet reagerer med teststrimmelen. En kontrollosningstest blir utfort pa den samme méten som en P
blodprove blir utfort bortsett fra at en kontrollosning brukes istedenfor en bloddrape og av méleren Ve i ler mer &n 1.0 1U; ytterligare ingredienser (mediator, buffert,

Kontrollosningstesten bekrefter at maleren og teststrimlene virker pé riktig méte av

skal falle innenfor omradet for resultater trykket pa etiketten til kontrollen.

Nar skal en kvalitetstest utfores:
- Som palagt av nsttusjonens regler Ior kalitetskontroll eller lokale vedtekter
+ Hvis er blitt gje fremdeles er lavere eller hoyere en forventet
" s et er andre md\kasloner pa S Lystemet ke virker pa riktig mats
+ Hyis du slipper ned maler
Kontrollasningon skal produsera resutaier som falle innenfor resultatomrdet som or trykket p flasketiketten f
kontrollen som brukes. Hvis testresultatet for kontrollosningen er utenfor omradet (er enten hoyere eller lavere) virker
muligens ikke maleren og teststrimmelen som el system.
Grunner for kontrollresultat utenfor omrad
- Du utforer kanskje ikke testen pa nkn? mate, Test igjen 0 folg anvisningene noye.
* Kontrollosningen kan ha utlapt eller b
Kontrollosning er kun god i 3 maneder etter apning. Pase at flasken med
ikke er i bruk.
- Toststrimmelen kan ha ulopt, Sjeki ulopsdatoen p teststrimmelglasset.
+ Teststrimmelen kan ha blitt skadet. Test pa nytt med en ny teststrimmel.
+ Méleren virker kanskje ikke pé riktig mate.

Begrensnin
Nova StatSirip-laktatteststimlena gif noyaktige resultater innen folgende bgrensninger:
in helblod fra vener eller arterier. Ikke bruk serum, plasma eller
. Ma ke brukes i testing av nyfode { USA og Canada
~ De beste oppnas ved en relativ fuktighet pé opptil
" 56 9 (e kondenserende). Tosting utenfcv disse omradene kan forarsake unoyaktige resultater.
+ Helblodsprover — Fluorid (ror med gra topp) eller EDTA (ror med purpur topp) skal ikke brukes som
konserveringsmidler for prover.

Viterligere informasjon for helsepersonale:
Nova StatStrip-laktatteststrimler er kalibrert mot plasma.
+ Teststrimlene brukes kun til testing av helblod.
- Méleren skal betraktes som potensielt smmevarng og handteres med beskyttende hansker som om
gen Kunne overlore biodbame patogener mellom pasienter og helsepersonel, selv oter rengjoring og
esinfisering.

15
Forslkllghelsmah
as bruksanvisningen fore anvandning.
feranvand INTE testremsoma, Remsor dr avsedda att kastas nar de anvants en gang.
 Kasta anvnda testremsor | enlighet med lokala bestammelst
- Om testresultat ar hogre eller lagre an vantat, gor ett konlrollosnmgs(esl
- Ta endast ut testremsan fran ampullen nér du ar beredd att tes
" Avand inte tosiremsan om uigangsdatumet har passerats oftersom det kan leda til felaktiga resutat.
+ Skada inte testremsan.

Férvaring och hantering

Forvara ampullen med testremsor tétt tillsluten nar den inte anvénds. Testremsor ska endast férvaras i
originalampullen. Férvara de oSppnade testremsoma i 15° C - 30° C.

Teslremsoma far inte frysas.

erlukket narden j;g2ngsdatumet stér tryckt pé ampullen med testremsor, Nar den har ppnats ar testremsoma stabila  upp 1l 90

dagar | rumstemperatur eller till utgangsdatumet beroende pa vilket som kommer fors

Normala laktatvérden:

Det normala blodlaktatintervallen for en person &r mellan 0,7 - 2,5 mmol/."?

Hoga laktatvérden:

Om testresutatet ar hogre &n 20 mmoll, visar laktatmétaren *H" (h6g). Testa igen med en ny testremsa.

Laga
O tostroqultatet & lagre an 0.8 mmoll, visar lakiatmataren “LO” (i3g). Testa igen med en ny testremsa.
Om samma Hi eller LO visas igen, gér ett kontrolltest.

Skérmvarningar:
Lakdaimataren visar skarmyamingar.
eri 1agt - byt ut batteriet eller placera métaren i laddningsstationen
. Tempevalurfel - mataren fungerar endast inom temperaturintervalien 15° C till 40° C.
- Remsa avlagsnad _ testremsan avlagsnades innan testet var fardigt. Testet har avorutis.
« Fel remsa — sétt i ratt rem:
- For me: prov " ett for et prov sattes pé remsan. Upprepa testen med en ny testremsa.

systemet

I: Hur
Gor ett konlrollosmngstest
Nova StatStrip ing anvands som en for att avgéra om métaren och testremsorna
fungerar korrekt. StatStrip Iaktatkcnﬂo\losnlng ar avsedd att anvandas endast med Nova StatStrip laktattestremsor.
Kontroliésningen innehaller en uppmétt mangd laktat som reagerar med testremsorna. Denna reaktion liknar det sétt
pa vilket laktat i blod reagerar med testremsan. Ett kontrollésningstest utfors pa samma sétt som ett blodprov forutom
att kontrollssningen anvands i stallet for en bloddroppe och matarens kontrolifunktion unytas.

i se Avsnitt 6.3 | bruksanvisningen
* Fiorn alf flsofto hansker Voskmendane grundig med sape og vann, og ta pa deg et nytt sett med
beskynende hansker for du fortsetter med testing pa den neste pasienten.

Noyaktighet
Noyaktighet i vurdert ved &

med resultater oppnadd fra Nova
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L. Toffaletti, J. Hammers, M.E. Gray, R. Lineberry, B. and Abrams, B. 1992. Lactate Measured in Diluted and Undiluted Whole Blood and
Plasma: Comparison of Methods and Effects of Hematocrit. Clinical fhanry Vol. 3

2. Bernstein, WK Aduen. J. Bhatiani, A, Kerzner, R. Miller, w, B. 1994. Simultaneous Arterial and Venous Lactate
Determination in Critically Il Patients Critical Care Medicine. Vol. 22
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[REF] 47486: Eva iaNibio nepiéyet 25 Taviec

¢taon, 0 0€¢oc Nova kat UA

Mpoopilpevn xprion

Ol Tawiec E-Eémcnzva)\ammu oéoc Nova StatStrip Tip Yia xprion pe etonTh

o€éoc Nova StatStrip Kal To peTpn} yahakTikos ogéog Nova Sta(Strlp Xpress v 5IC|TIeETaI o WA ka otov Kava&u) yia

TOV TO0OTIKG MPOGBIOPIOHO ToU YaAGKTIKOU 0€£0C GE Beiyia PAEBIKOG Kat iCetatyia
Xorion o€ eiyla ailaToc an6 Ta TpIOEIBH ayyeia. Aev éxouv kaBOpIOTEI Ta xapannpmma uné&ouncmc uuUKsunc yiatn
HETPNON Tou YaAGKTIKOU 0E£0C O BEiy}ia aiHaToq and Ta TpIXoEIdN ayyeia. Ot Tavieq e€étaont yaAakTikos oéog Nova S(alSmp

Biomedical pHOx Plus L for venase og arterielle prover. Kontroligsningstestet bekréftar att métaren och erar korre ska TpoOpI Vit £€€Ta0N EKTEG OWHATOG (HGVO Yia IayvwaTiK Xerion in vitro).
Jon Novaidighet av analysator falla inom et resultatintervall som Star tryck! pé etiketion pa ampulien med kontrollosningen. Sovoun ka Apés e€étaanc
Antall praver 13605 prh eriel Nér ska en kvalitetskontrolltest utforas: H Tawia €£1aonG éxel OXEBIQoTE e Eva NAEKTPOBI0 T0 0ol HETpd Ta enineSa Tou YaAAKTIKOU 0€£0c, To YAAAKTIKG 00 oTo
q mnP by 13s « Nar centrets Jokal Seiypia aiHaTog aVapEVUETa HE E51KA XNUIKA 0TNY Tawia EEETaoNG HE anoTENESHa T SNHIoupyia n)\enplxou pevpatoc. H
Y_S% Eﬂn spunkt 6,356 703 + Om ett patientprov har upprej g)als och blodlaktatresulta«en lomarande ar lagre eller hdgre &n vantat TIOGOTNTA TOU PEUHATOG TTOU TAPAYETAN E£APTATal and TV Tou aipaTog o v
Jeeringsp b7892 - Om del flnns andra tecken pa att systemet inte fungerar ordentligt
08777 09789, \appar mataren: NapepBohéc yahaktikod o€éor
Typlsk presisjon Kon(rol\osnlngsleslel ska producera resultat som faller inom det resultatintervall som star iryckt pa etetten pa O HETpNITAG YaAaKTIKoU 0¢og Sttstrp Sev napounCe kopia napeBo amd i MapaiTw ousies s Ta MapaKr enneda
ypisk innenfor kjoring-presisjon og dag til dag med kontroller er vist i tabell 2 og 3. ampullen med den kontroll som anvénds. Om resultatet av kontrolisningstestet ligger utanfor intervallen (antingen ~ OUYKévTpwong: )
REFERANSER hogre eller lagre), kan det bero pa att métaren och/eller testremsan inte fungerar som ett system. cerauvopeun 200 mg/dL AeBoviona 5,0mg/dL
Ackoppik 0€0 10,0 mg/dL MeBulvténa 1,0 mg/dL
1. Tofalet, J, Hammers, M.E. Gray, . Lneberry, B. and Abrams, B, 1992, Lactate Measured n Dited and Undiuted Whole Blood  Orsaker till kontrollresultat som ligger utanfor intervallen: XonemoBot 150 ma/dL SMKUMKD 6N 300 ma/dL
and F\asma COmpanson of Melhnds and Effects of Hematocrit. Clinical Chemistry. Vol. 3 - Du kanske inte utfor testet korrekt. Testa igen och f6lj noggrant anwsmngama XZ,\E‘:;EP},VP 500,0 :g/dL T?, ‘Z‘LJ:MV - 300 mg/dL
komrouosmngsampunen artillsluten nar den inte anvands. Nronayiiv 100 mg/dL ToApouragién 45.0mg/di
Nova StatSensor-kontakt i USA: Gront nr. 1.800.545.6682 . \gsam 4 4 burken med EQedpivn 0,9 mg/dL Toiyhukepidia 750,0 mg/dL
Nova StatSensor-kontakt i Canada: Gront nr. 1.800.263.5999 L et bk mthl . 8 paburken me AuKSZn 00,0 mg/dL Oupikd o0&y 20,0 mg/dL
Internasjonalt: Kontakt din lokale forhandler eller en autorisert distributor. estremsan kan ha skadats. Testa jgen medenny testremsa. IBounpogévn 48,0 mg/dL

+ Mataren kanske inte fungerar korrekt.

Begrénsningar
Nova StatStrip laktattestremsor ger korrekia resultat inom foljande begransningar:
« Blodkélla — anvand endast venést och arteriellt helb\od Anvénd inte serum, plasma eller kapillart helblod.
. Anvands mte lov testning av nyiodda | USA och Kan:

IKKE FOR NODBRUK ELLER MEDISINSK INFORMASJON
brukt: Se i j a

P

Utilizagéo prevista
As tiras de teste de lactato Nova StatStrip destinam-se a ser utilizadas apenas com o Medidor hospitalar de lactato
Nova StatStrip e o Medidor de lactato Nova StatStrip Xpress (nao disponivel nos Estados Unidos e no Canada) para
medigao quaniativa de lactato nas amosiras resém-colhidas de sangue fotal venoso e arterial Nao se desting a
amosiras de sangue capilar. para medicoes de lactato em amostras
de sangue capilar nao foram estabelecidas. As)mas o to5te d lactatt Nova Stattp destinam-se a utizagao

Contetdo
[REF] 47486: Um frasco contém 25 tiras de teste de lactato Nova StatStrip e dessecante.

fas nér testet gors i en omgivande relativ
luktl?het ' upp tll 30 % (ke i kondenserande) Testning utanfor dessa intervaller kan leda tll felaktiga

« Helblodsprov - fluorid (rér med gratt lock) eller EDTA (rér med lila lock) ska inte anvandas som
konserveringsmedel for proy
Vtterligare information for halsovérdspersonal
Nova StatStrip laktattestremsor ar kalibrerade mci plasma.
« Testremsorna anvands endast till att testa helblod.

+ Métaren bor betraktas som potentiellt smittsam och hanteras med skyddshandskar som om den potentiellt

Zyotaon avuibpact
KdBe Tawia e€étaonc yaAaKnKou of¢oc nepiéxel yahakTikr ogeidéon (avasuvuacpévn) peyahutepn ané 1,0 1U kat
TIEPIOOGTEP aMd 15 HIKPOYPARHAPIA TPGOBETA OUOTATIKG (HECD, PUBITTIKG, KATL).
Mpogulaéeig:
* Mpwv and T xprion, SlaBaoTe Tic O8nyieg Xpriong,
+ MHN enavaypnoiomoeite Tig Tawieq e€€Tacnc. Ot Tawieg Xouv OXESIaoTE yia anéppIPn HETA and pia Hovo
prion.
+ ATIOPPIYTE TIC XPNOIHOTIOINpEVEG TaIvieC e{nuan( OULQUVa I TOUG TOMKOUG KAVOIaLOLC,
+ AV T0 anotéNEapia T eGétaonc eivat extehéoTe pa e€étaon e
Sidhupia EAéyou
+ Agaipéote TV Tawia and 1o GLaNisIo Gtav eioTe £ToloL yia Ty eEétaon.
+ Mnv xpnotponoieite Ty Tawia e6étaong edv éxel MapeNdet n nuepopnvia MEng T, Eeidi umapye Kivsuvoc va
)\aBnE avakpiBri anoteMéopara,
Mnv veTe Ty Tawia e€étaonc.

kan 6verféra blodburen smitta mellan patienter och vardpersonal, &ven efter rengéring o
- For desinfektion av Nova StatStrip laktatmatarsystem for sjukhusbruk, se avsnitt 6.3 i bruksanvlsmngen.
+ Avlagsna alla smutsiga handskar, tvétta handerna noggrant med tval och vatten, sétt pa ett par nya
skyddshandskar innan du fortsatler att utfora tester p& nasta patient.
Noggrannhet
Precisionen uppskattades genom att jamféra laktatresultat som uppnétts med laktatmataren med resultat som
erhallits fran Nova Biomedical pHOx !’Ius L for vendsa och artenel la prov

extracorporal (apenas para diagndstico in vitro

Resumo e principio do teste

Atira de teste contém um eléctrodo que mede os niveis de lactato. O lactato na amostra de sangue mistura-se com
o reagents ca ira do teste, prociuzindo uma corrente eléctica. A intensidade i corrente produzida depends da
quantidade de lactato no sang

Interferéncias do lactaf

O Medidor de lactato SlalSmp néo sofre interferéncias das seguintes substancias até aos seguintes niveis de
concentragdo:

Acetaminofeno 20,0 mg/di L-Dopa 5,0 mg/di
Acido ascorbico 10,0 mg/dl Metildopa 1.0 mg/di Antal prover 106
Bilirrubina 15,0 mg/dl Salicilato 30,0 mg/dl utning 1,041 HM
Colesterol 500,0 mg/di Tetraciclina 30,0 mg/di Skaming med Y-axel -0,356 -0,703
Creatinina 6,0 mg/dl Tolazamida 15,0 mg/di 09777 0,97892
Dopamina 10,0 mg/dl Tolbutamida 45,0 mg/dl pisk pre
Efedrina 0,9 mg/dl Triglicerideos 750,0 mg/dl T¥plsk Hrecision inom en matserie och dag flldag precisionsresultat med kontroller visas | tabell 2 och tabell 3.
Glicose 900.0 mg/di Acido drico 20,0 mg/di
Ibuprofen 48,0 mg/dl REFERENSER
" 1. Toffaletti, J. Hammers, M.E. Gray, R. Lineberry, B. and Abrams, B. 1992. Lactate Measured in Diluted and Undiluted Whole Blood

Composicéo dos reagent
Cada tira de teste de lactato contém lactato oxidase (recombinador) superior a 1,0 1U; ingredientes adicionais
(mediador, tampao, etc.) superiores a 15 microgramas.
Precaucdes:
+ Antes de utilizar, leia 0 Manual de Instruges.
N‘»}o reutilize as firas de teste. As tiras foram concebidas para serem descartadas apos uma Gnica
utilizago.
- Elimine as tiras de teste de acordo com os requisitos legais locais.
+ Se o resultado do teste for superior ou inferior a0 esperado, efectue um teste com solugéo de controlo.
- Remova a tira de teste do frasco apenas imediatamente antes do teste
+ Ndo utilize a tira de teste se 0 prazo de validade tiver sido ultrapassado, porque isso poderia dar origem a
resultados inexactos.
- Nao adultere a tira de teste.

Armazenamento e manuseamento

Quando ndo estiver a utilizar o frasco das tiras de teste, mantenha-o bem fechado. As tiras de teste dever ser
guardadas no frasco original. Armazene as firas de teste nao abertas a 15°C - 30°C (59°F - 86°F). Nao congele as
firas de teste.

Prazo de validade

O prazo de validade encontra-se impresso no frasco das tiras de teste. Depois de aberto o respectivo frasco, as tiras
de teste mantém-se estaveis durante um periodo maximo de 90 dias 4 temperatura ambiente ou até ao prazo de
validade, consoante o que ocorrer primeiro.

Valores normais de lactato:

O intervalo normal de lactato no sangue de um adulto situa-se entre 0,7 & 2,6 mmol/l.'?

Valores elevados de lactato

Case o resutado do testo seja superior a 20 mmoll, o medidor de lactato apresentaré a indicagao *HL.” Repita o
teste usando uma tira nova.

Valores reduzidos de lactato:

Caso o resultado do teste seja inferior a 0,3 mmolll, 0 medidor de lactato apresentara a indicagao “LO.” Repita o

and Plasma: Comparison of Methods and Effecs'of Hematacrit. Ciinical Chemisty. Vol
5 Bamstoin, Wik, Aduon, J. Bhatian, A Kerzner, . Miler G, and Ghamow, B. 1864 Simtaneogs Arterial and Venous Lactate
Betermination in Criically I Pationts Grical Garé Medicine. Vol. 22
Nova StatSensor kontakt i USA: Avgiftsfritt pa 1.800.545.6682.

lova StatSensor kontakt i Kanada: Avgiftsfritt pa 1.800.263.5999
nternationellt: Kontakta ditt lokala dotterfdretag eller auktoriserade distribut6r
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teste usando uma tira nova.
Se obiver a mesma leitura de Hi ou LO, efectue um teste de controlo. Slalmlgghﬁﬁ 5F5 *’” ’ﬁ (Em WA THREATR) TofETHR:
e e o o [ {00 me/dr 2 10 my/at
O medidor de lactato apresenta alertas no visor. ’BL p mg 2 mg,
. raca — Mude a pilha ou cologUe o medidor na base de recarga. AL F 15.0 mg/dL s 30.0 mg/dL
« Erro de Iemperalura O medidor apenas funciona se a temperatura se situar entre os FEE B 500.0 mg/dL uj 30.0 mg/dL
15°Ce ° AL 6.0 mg/dL E 15.0 mg/dL
. Tira removida - A tira de teste fol removida antes de o teste ter sido concluido. O teste foi cancelado. % ER 10.0 mg/dL BT R 45.0 mg/dL
- Tira errada — Insira a tira corre HEw mg/d 33 750.0 mg/dL
* Amosira insuiciente ~ Naofo colocada na tira uma quantidade de amostra suficiente. Repita o teste com 45 2 900.0 mg/dL R 20,0 me/dr
Controlo de qualidade: como verificar o sistema A 48.0 mg/dL
geallllagag de test‘e cdon? solug;e desl:onsl rolo: izad i 4 od lidad 1* WJ ﬁk./l}‘
solugao de controlo de lactato Nova StatStrip é utilizada como uma verificagéo de controlo da qualidade para LT ) . VR . N . ) .
Raparar Gus 3 Mgl e Actalo o s oupecias trat e 1odts bathe & frainar coectaments Aoaubsode  EMLERAAHATLOUSRLE (B4) ; ATISELHEBAS MR, HEY)
controlo de lactato StatStrip destina-se a utilizagao apenas com as tiras de teste de lactato Nova StatStrip. EEE:

A soluggo de controlo contém uma quantidade determinada de lactato que reage com as tiras de teste. Esta reacgdo
& semelhante a forma como o lactato no sangue reage com a tira de teste. Um teste com solugao de controlo &
executado da mesma forma que um teste ao lactato no sangue, com a excepgao de ser utilizada solugao de controlo
em vez de uma gota de sangue e de ser utilizado o programa de controlo do medidor.

O teste de solugdo de controlo permite confirmar se o medidor e as firas de teste estao a funcionar correctamente. Os
resultados do teste com a solugao de controlo deverdo situar-se dentro do intervalo de resultados Impresso no rotulo
do frasco de controlo.

Quando efectuar um teste de controlo da qualidade:

W A A
WA H A — KB £,
¥/ 5 %%fﬁ’ﬂﬁ#ﬁ*\%

%‘fcﬂ&%ﬂéfﬁ ] zn/ﬁﬁft‘i#“ i3
PYFIM/ME“FHX

+ Quando tal for exigido pelos requisitos da politica de controlo de qualidade da sua instituicao ou pelos /r E%#ﬁ”%
requisitos legais locais. 5
* Se o feslo do um paciente ver sdo repelido @ 0s esulados do lacato ainda forem nferiores ou FhEfok e

superiores ao esperado.
- Se houver outras mducagoes de que o sistema ndo esta a funcionar correctamente.
e deixar cair 0 m
A solugio da controlo deve produsi resultados que se situem dentro do infervalo de resultadas impressos no réfulo
do frasco de solucao de controlo que estiver a ser utilizada. Se o resultado do teste com a solugao de controlo se
situar fora desse intervalo (se for superior ou inferior) o medidor e a tira de teste podem nao estar a funcionar bem
em conjunto.
Motivos para a obtengdo de resultados fora do intervalo:
ode nao estar a efectuar o teste correctamente. Repita o teste e siga atentamente as instrugges.
* A solugao de controlo pode estar contaminada ou fora do prazo de validade. Verfiue o prazo de validade
no frasco de solucao de controlo. A solugo de controlo mantém as suas propriedades durante apenas 3 g
meses, apos a aberlura inicial do frasco. Certifique-se de que o frasco de solugdo de controlo esta Toehado

AT, RERAMUEA, SRR E RS/ MR FRE. £15° C-30° C
(59" F-86" F)THMAT B #Rk 4. T A KR

{/E&;;E{/J\ﬁiu AT ZE, RAHEERFRHITE 00 Rfnk ZMAE B M
H

]

i % J Creatinine LET 1 & (4 A 36 91 F A A T AR 90 80L& 12 015 &
5 Creatinine FLFF1 % (L. 4 77% Nova StatSensor Creatinine ILEF 4.

3uando nao estiver a ser usado. AL
prazo de validade da tira de teste pode ter sido ultrapassado. Verifique o prazo de validade no frasco da
tira de teste. ,m/\mmg,zamov 2,5 mmol/L, '?
- Alira do esle pod estar danifcada. Repita o teste usando uma tra nova.
- O medidor pode nao estar a funcionar adequadamente. B AL R
Limitagbes WRERRLERET 20 mmol/L, RO RF “HI” . ERAHGRA, EHFHETHRRE.
As tiras de teste de lactato Nova StatStrip déo resultados exactos dentro das seguintes limitages: ~
rigem do sangue — utilize apenas sangue total venoso e arterial. Nao utilize soro nem sangue total 1RIL B -

capilar.

+ Nao utilize para testar recém-nascidos nos Estados Unidos e no Canada
+ Temperatura e humidade extremas — os resultados do teste sao mais fiaveis quando utilizados com uma
humidade relativa de funcionamento de até 90% (sem condensacao). A realizagao de testes fora deste
intervalo pode dar resultados inexactos.

+ Amostras de sangue total — o fluoreto (tubos de tampa cinzenta) ou 0 EDTA (tubos de tampa roxa) nao
devem ser usados como conservantes para amostras.

WRERERKT 0.3 mmol/L,
R KA T AR B HI 2 LO %

ARG ET "LO" . ERHERE, EHATRE,
. BATH

R R
+ Battery Low (3, S 1K) - 4 i s SO SLBE BUB B b 38 1,

Nova StatStrip-laktatteststrimler er kun beregnet til bruk med Nova StatStrip og

Nova StatStrip Xpress-laktatmaler (ikke tilgiengelig i USA og Canada) for kvantitativ lastsenelse av laktat i friske
helblods venase og arterielle prover. De er ikke til bruk med kapillzerprover. Ytelsesegenskapene fil utstyret for
laktatmalinger pa kapillzere malinger er ikke blitt etablert. Nova StatStrip-teststrimlene er til testing utenfor kroppen
(bare in vitro diagnostisk bruk).

Oppsummering og testprinsipp

Teststrimmelen er utformet med en elektrode som maler laktatnivaer. Laktat i blodprover blandes med reagens
Fak ‘te‘saslnmmg\‘eg som produserer en elektrisk ladning. Mengden strom som produseres er avhengig av hvor mye
aktat der er i blode

adicional para profissionais da sati

-+ As tiras de teste de lactato Nova SIaISInp sdo calibradas com plasma
s tiras de teste sao utiiizadas apenas para testar sangue total. :

+ O medidor deve ser tratado como potenciaimente infeccioso e deve ser manuseado com luvas de « Wrong Strip (4 R N
protecgao, como potencial vector de pelo sangue entre « Short Sample (BATR) - #FR4A L w # 7L<i T, SRR,
os pacientes e os profissionais de satde, mesmo apos limpeza e desinfecgao. ity

- Pafa dosinfoctar o sistema do Medidor hospralar 6o lactatb Nova StatSir consute a Secgao 6.3 do =
Manual de Utilizacao.

+ Remova todas as luvas sujas; lave cuidadosamente as méos com sabéo e agua; e coloque um novo par
de luvas antes de continuar a realizar testes no proximo paciente.

+ Temperature Error ( IR - JURE UL & 15°C 2| 40°C Byig 6 B i T,
- Strip Removed GRALHHH) - ﬁml’iﬁfzmy AR, AR RBIOH,

.

AToBrKEVON Kat XEIPIGHOG
DUAGETE T0 GIaNiBI0 TG Tawiaq EEETA0NG EPHNTIKG KAEIOTS GTav ev XpnolionoteiTat. OL TaVieq EEETaonG MpEmet va
anoBiKevovTat H6vo 6To apxikd Toug GIaAidIo. DUNGETE TIC axPNIHOTIOINTEG Tawieg eE€TacnG € XaunAY Beppokpacia and
15°C éwg 30°C (59°F - 86°F). Mnv KatapUxETe TiG Tawieg eEétaonc.

Mign

H nuepopnvia MEng avaypdgetal ota @lanidia Twv Tavidv egétaonc. Ot Tawie e€taong, ané m oTiyur ou Ba avoitouv
Tnapapévouy oTaBepEC yia 90 NuEPEC OE BeppoKpacia Swiatiou i HEXPL TV NHEPONVia ARENG TOUS, 6ToIo and Ta o
Tponyeital.

DUCIOAOYIKEG TIHEG yaAaKTIKOD 0§E0G:

Ol QUOIONOYIKEC TILIEC YOAGKTIKOD 0EE0C OTO Gifial EV6C aTopou Efval 0,7 - 2,5 mmol/L.'2

Ygnhéq ipég vu}.ulﬂlkou o&éoc:

e€étaonc elvar a6 20 mmol/L, o peTpNTHC yahakTikoo 0€éoc Ba eppavioe Ty vBei€n HI:
EirehEote ve cEETaon YpnOWOoUNIa 1 vEa ratic.

Xapnhéq Tipé yahakTikou ogéoc:

G e€étaonc elvat an6 0,3 mmol/L, o petpnTric yahakTikoy o€¢oc Ba epavie Ty vieign 'LO:
EKTENEOTE V£Q EE£TA0N XPNOIHOTIOILVTAC id véa Tawia.
AV Kall OTIG 8U0 TEPITTGELC 0 HETPNTAG Eppavioel Ty (ia vSeién HI' 'LO; ektehéote pia e€€taon pe Sidhupa.

EvSeigeic oBovnc:
O perpic yakaxTos ofoc ypavite Sudgope evdeite
Battery Low - Xapnhn pnatapia: a\€Te TV pmatapia i TonoBeTiote Tov petpntr ot fdon @opuonc.
* Temperature Ertor - Lpéa B¢piioxpoiac:  kErprTrc Aettoupye ovo o€ Bepiioxpaoia ao
WG 40°

. smp Removed-
AKUPWBIKE.

+ Wrong Strip - AavBaopévn tawia: mnoennori ™ owot Tawia.

+ Short Sample - Avenapxéc Seiypa: 5 enapkéc Selya
L€ i véa Tawia.

N tawia: n tawia Tipw ané my e e€étaonc. H e€étaon

W tawia. Ty e€étaon

EAeyxor 'EN

Ate€aywyi c€€raonc pie SaAupa EAéyXou

To 8iahupa Ehéyxou yahakTiko 0&éog Nova StatStrip ypnoiomoreitat g ENeyyoq MOISTITIaG MpoKeévow va SiaogaNioTei 6T
0 LETPNTHC Kal Ol TaIieC EEETA0NC AEIToUpYOUY owaTd. To SiGAuLIa ENEYXOU YaAaKTIko 0€0c StatStrip poopiletat yia xprion
HOVO i T Taviec £€€TaanG yahakTiko oééog Nova Statstrip.

ToSiahuga ekéyyou mepiéeserpréun moodTra yakaxrixoi oféoc oo avriSpd e e taw eEétaonc, Autin aveiSpaon
€lval MapGyIo1a L Tov TPTIO Tou avTISEG To YAAGKTIKG 0D OTO aijd | TIC TaWieC EEETaonc. H e€ETaon pie BIGAULA ENéyx(
ExTENEfTal i Tov (610 TpOTIO o EKTENEITal il EETA0N aIaToG EKTOG M6 To YEYOVGE 6TL T0 v yia oTaydva aigiatog
XPNOIHOTOIE Tl T0 S1GAUEL ENEYXOU Kall GEIOTIOIETal TO APAKTIPIOTIKG ToU ENEYXOU TOU HETPTH.

H e€étaon e Siahupia e\éyxou EmBEBAIIVEL 6TI © LETPNTAC Kall 01 TAWIEC EEETA0NG AEIToupyoUv owoTd. Ta amotehéojiata

TG EEETAONG e BIGAUG ENEYXOU B0l TIDEMEL Va ETITTOUY GTNY EPIOXT] MOTEAEGATIOY ToU avaypageTal TV ETIKETA Tou
@iahiBiou Tou SlaAOHATOG EAEYXOU.

Nére mpénet pia e€étaon pe Siéhupa Ehéyyou:

- Ebuguva ue Ty ok hépou moidTtac Tou Bpdyate aac i ok publuoTkEc anaroetc

- Otav éxet znava)\rwssl W e€éran aoBev i ta 0 aijia o va

eivau

+ Otav undpyouv eAaee evEElEaw T 10 Lo Bev herroupyel ot

- Otav 0a¢ TIEGE 0 HETPNTIG KAT®.
To Siahuga ekéyyou mpéet va Sivet aoreéojara T omoia sunirouy oy nepiox anoTehEojdy Tou ayaypagoveal oty
£TikéTa Tou piaNSiou Tou Siaks €€¢taonc pie Sidhupia ENéyyou Bpioketat
EKTOC TEpIOXIC TWOY (el UTAGTERG A XBHIAGTERG), O HETORTAC 80 Kal o1 TS SEETaCRE EVBEXERal Vo iy AETOUPYODY
WG éva Eviaio cUoTNHA.

Awiay : pe pn
*+ Towg va pny ekTehefte owotd T EEETaon, ExteNéoTe Eavd T EEETa0N kat akoNOUBTTE MPOGEKTIKG TIC OBYie.
+ Towc éxet mapéAdet n nyiepopnvia AENC Tov Sia\patoc eNéyXou 1 éxet pohuvBE. EEYETE Ty npiepopnvia
Mi€ne mou avaypageta 010 GIaNidio SIaAUHATOC ENéyXov. To SIGAULT ENéyYOU TopEi Va XpraIioTIoNgE jovo
V103 JAVE JETd and 1o Gvoypa. 61170 plaNidio ehéyxou eiva
Xpnotonoietra
- Towg va et napédein npspounvlu Mi€ne T Tawiag e€€taonc. ENéyEre Ty nuepopnvia Mng nou avaypdgetar
070 giaNdio TG Tawia eéétaor
- Hawia céétaonc iowc va éxet Kammpnwsl ExteMéoTe véa £E€TA0N XPNOIHOMOIOVTOC Jal Vd Tavia.
+ O peTpNTic iow va Ny Aertoupyel woT.

Neplopiopoi
O Tawvieg sEmmnc YaAakTIKoU o&€og Nova StatStrip napéxouv akpiBr anoTeAEGUaTa EVTGE TWV MAPAKATW MEPIOPIOHV:
TnyA aipaToc - Xpnoipomotote GAEBIKS 1 apTNPLaKs OAIKS aijia. Mnv XpnaILoToLE(Te 0po, TAaoa A NG aia
ané Ta TpIXoEIdN ayyeia.

- Mn XpnolLoTIOE{Te To Mpoidy yia e€£Taon oe veoyva oTi HIA Kat oTov Kavadd.

+ Akpaiec Bepliokpaciec kat vypacia - Ta anoteAéopara EEETaoNG Eivat mo akpiBri oTav ypNoIHoToI0GVTaI 0
nepIBARNOV e OXeTIkr} uypacia éwc kat 90% (xwpic ouMOKvwON). H EEETaon o MEPIBAMOY EKTOC aUT@V TV
opiwv evBéxetatva nupauxg uvuxpan anotehéopata.

+ Aeiyyia ONIKoU aijiatos - S&v mpéne! va ypnatoToteiTal m< GUVTNENTIKG Yia To Seiypa aiiatog PBopIoUXo dhag
(oWAAVEC piE yKpiCo nwuu [ EhTA 1cw>\r‘|vec LiE poB MGpa).

YiaTo 1atpiké

* O Tawieg e€étaonc yakakTiko o&éog Nova StatStrip Badpovopiotvta pe mhdopa.

+ Ot TawieG ££Ta01)C XPNOIOMOIOVVTa H6VO Yia TV ££ETaon OMKoU aipaoc,

+ O LETPNTAG MPETEEL Va BEWPEITAl SUVNTIKA LOAUCATIKOG, V $OPATE TPOJTATEUTIKG YAVTIA
KQTG TO XEIPIOWO TOU KAl VA QVTILETWIIZETaL 0aY Va E(val SUVNTIKA EMKIVBUVOG Yia T HETaB0om
LETAQEPOUEVWY IEGW TOU alLIaTOG HOAUCATIK®V OUOIHV (ETAED QOBEVAV KAl VOOOKOWEIAKOD

00WMKOG, AKOLIA KAl {1ETA TOV KABAPIONO KAl ™Y aroAavaY).

+ Ma T anoAGpavon Tou oUGTALATOG HETENONG YAAGKTIKOUG 0EE0G Nova StatStrip, avatpéEre oty
Evoma 6.3 Twv O8Ny Tou EYXELRISiou Xpnong.

+ AQaIpETTE Ta AEpWHIEVA YAVTIA, TAUVETE Ta XEPIQ 0AG POCEKTIKA LIE 0GNOUVL KAl VEPO Kal POPETTE Eva

Y10 ZeUYapt YavTia npotod TNV £EETAON ToU EMOEVOU A0BEV
Axpipeia
H akpiBeia a Qi ToV HETPNTA YOAAKTIKOU
ofoc e Nova Biomedical pHOx Plus Lot (p)\EBIKo Kal apTNPIaKS Gzlyua piipiny
Axpieia avahut

Dhepikd Aptnpiaks
AplBuo( Sewypdtwy 106 106

1.041 1114
Tom Y -0.356 -0.703

09777 097892

Tumki} axpiBea

H uvABNG akpifEia KGKAOU Kal Ta NEPOIA anoTeNéopaTa epgaviCoviar oToug Mivakeg 2 kai 3.
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