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Refer to the Nova Max Pro™ Creatinine and eGFR Meter System Instructions for

Use Manual and Package Inserts for complete instructions for use, indications,

precautions, and limitations of the system.

Intended Use

The Nova Max Pro Creatinine and eGFR Meter System is intended for in vitro diagnostic use for
the quantitative measurement of creatinine in capillary whole blood obtained from the fingertip
for screening of kidney health in asymptomatic persons with potential kidney disorders such as
Chronic Kidney Disease (CKD) and Acute Kidney Injury (AKI) by calculating Estimated Glomerular
Filtration Rate (eGFR). Itis intended for multiple patient use in Near-Patient/Point of Care and
professional healthcare settings. The system should only be used with the Nova Max Pro Creat
eGFR Creatinine Test Strips and Nova Max Pro Creat eGFR Creatinine Control Solutions and with
single-use, auto-disabling lancing devices. It is not intended to diagnose a specific kidney disease
or condition. The system should not be used to alter kidney disease treatment by changing any
medication schedule or dosage unless specifically instructed by a healthcare professional.

WARNING: Blood samples and blood products are potential sources of hepatitis and other infec-
tious agents. Handle all blood products with care. Wear gloves when performing measurements
on another person. ltems that are used to measure Creat and eGFR, i.e., Test Strips, lancets, and
alcohol swabs, must be disposed of in accordance with local regulations to avoid risk to anyone.
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Limitations

The Nova Max Pro Creat eGFR Creatinine Test Strips give accurate results when the
following limitations are observed:

* Blood — Use only capillary whole blood. Do not use serum or plasma.

* Do not use the Nova Max Pro Creatinine and eGFR Meter System for
testing neonates.

»  Testresults are best obtained when used within an operating relative humid-
ity of 10% to 90% (non-condensing) and an operating temperature range
from 15 to 40°C. Testing outside this range may cause inaccurate results.

e Altitude — There is no effect of altitudes up to 12,000 feet (3658 meters)
above sea level.

General Safety
Personnel operating this Meter must be proficient in the operating and maintenance
procedures of the Meter, the following safety procedures must be followed.

1. Read the safety and operating instructions before operating the Meter.
2. Retain the safety and operating instructions for future reference.

3. Observe all warnings on the Meter and in the operating instructions.

4. Follow all operating and use instructions.
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Testing a Blood Sample

1. From the Home screen, press Run Blood Test.
2. The Enter Patient ID screen displays. You can enter the ID by number only.

=

= - = -

I | (o

3. Enter Patient ID allows the patient’s ID to be stored with their data.
Press the Continue button to display the Enter Patient Age screen. Enter the patient’s

age for this test from 18-120 years.
Press the Continue button to display the Select Gender screen: press Male or

Female.
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Press the Continue button to display the Select Ancestry screen: press Black or Other.

NOTE: The select Ancestry
screen is only displayed if the
meter is set to report eGFR
results using the CKD EPI (2009)

equation.

Press the Continue button to display the Insert Strip screen. The meter waits for
you to insert a strip. Once the test strip is inserted the meter transitions to the Apply

Sample screen.
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Wash patient's hand with water then dry thoroughly. Alternatively, use alcohol pads to
clean area; dry thoroughly after cleaning.
Holding hand downward, massage finger with thumb toward the tip to stimulate blood
flow.
Use a single-use, disposable safety Lancet to puncture the finger. To reduce the
risk of pre-analytical error, facilities should consider using a 21-gauge lancet when
collecting capillary samples..
Squeeze the finger to form a drop of blood. Wipe away the first drop of blood then
squeeze the finger again to form a second drop of blood.
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Touch the end of the Test Strip to the fresh blood drop until the Test Strip fills and the
on-screen countdown timer begins. (Beeper sounds if enabled.)
A countdown on the screen appears while the test is in progress. The eGFR and
Creat results are available on-screen in 30 seconds.
The Result Screen displays the eGFR and Creat results. At this point, the test is
finished. To save the result to memory, press the Accept button. To delete the result,
press the Reject button. The result can be viewed later in the Result screens. You
can also click on the personal settings icon Q} which shows their settings for eGFR.
Once you press Reject or Accept, the meter displays the Home screen.
The result is automatically stored in memory.
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16.  Wash your hands thoroughly with soap and water after handling the Meter, Lancet, or
Test Strips.

NOTE: Do not press the Test Strip directly against the skin. Touch the Test Strip gently to

the blood drop.
NOTE: Discard used Lancets and Test Strips in a puncture-proof container such as a
biohazard container.
Red Orange Yellow Green
<30 30-44 45-59 60-90

mL/min/1.73m? mL/min/l.73m?  mL/min/1.73m?2 mL/min/1.73m?

NOTE: The eGFR number indicates how well the kidneys are functioning. As kidney
disease progresses, eGFR goes down.
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Testing a Control Solution
NOTE: Read the package insert sheets for Nova Max Pro Creat eGFR Control Solution
for complete instructions, indications, precautions, and limitations of the system.
1. From the Home screen, press Run QC Test. The Select QC screen displays. Select
Run QC 1, Run QC 2, or QC 3.
2. Once the QC test is selected, the Insert Test Strip screen displays. Insert a test strip.
3. TheAdd QC 1, QC 2, or QC 3 screen displays. Add the QC solution as shown on the
display to the strip.

el e e o
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A countdown timer showing the time remaining until test results will be ready is
displayed. Once the countdown reaches 0, the meter displays the QC Results screen.
The QC Result Screen displays the QC test result. Press the Home button to return to
the Home screen. QC results can be recalled if desired from the QC History screen.

-

w145 3.40 | 5.50

NOTE: If the strip is removed before the test starts or is not used for over 2 minutes, the
screen will go blank.

NOTE: A quick beep sounds when sufficient Control Solution has been added to the Test
Strip.

NOTE: Nova Max Pro Creat eGFR Control Solution test results are available on-screen
in 30 seconds.
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Out-of-range results 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. The control solution is good for only 3
months after opening. Make sure the control solution vial is closed when not in use.

. The test strip may have expired. Check the expiration date on the test strip vial.
. The test strip may have been damaged. Retest using a new test strip.
. The Nova Max Pro Creat eGFR 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.

NOTE: 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. Repeat the process using a
new Test Strip. Do not use the Meter until test results fall within the appropriate range.
If the problem continues, call Customer Service.

10



£

Cleaning and Disinfecting the Meter

WARNING: Cleaning is not the same as disinfecting. Cleaning means removing protein or
other contaminants from the surface. Disinfecting means to kill or prevent the
growth of disease-carrying microorganisms.

The Nova Pro Creat eGFR Meter should be cleaned and disinfected weekly over the intended
use-life of the Meter. The cleaning and the disinfecting procedure was validated a total of 10,950
times by Nova Biomedical. The validation testing corresponded to cleaning and disinfecting
10 times a day for 3 years.

Meter Cleaning and Disinfection Procedure

The Nova Pro Creat eGFR Meter should be cleaned and disinfected for each patient use
to minimize the risk of transmission of blood-borne pathogens between the patient and
HealthCare Professionals.

HealthCare Professionals and others should follow Good Laboratory Practice guidelines
and these important safety instructions. HealthCare Professionals should ensure that they
are wearing protective gloves when disinfecting the meter and should wash their hands
thoroughly with soap and water after handling the meter
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NOTE: Nova recommends cleaning and disinfecting the Meter with the following EPA
Registered products - Clorox® Germicidal Wipes, EPA Registration #67619-12. Super
Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes, EPA Registration #9480-4. These products are
widely available at numerous retail and wholesale providers .

NOTE: Cleaning and disinfection may in rare cases damage the device(s). Meter damage may
include plastic housing cracks, cloudiness, or frosting of the display, legibility or response issues
with the keypad, or battery compartment fluid leakage. Signs of Meter performance deterioration
may include failure to recover proper control results or the inability to perform a blood test. If
you observe damage due to cleaning and disinfecting, please stop using the Meter and contact
Customer Service.
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Cleaning and Disinfecting the Meter

NOTE: To properly clean and disinfect the Meter, steps 1 to 5 should be performed
together before testing on each patient.

1. Clean the Meter.
+ Wipe the external surface of the Meter thoroughly with a fresh Germicidal Wipe.
+ Discard the used wipe per Step 4.
2. Disinfect the Meter.
+Remove anotherfresh Germicidal Wipe from the canister. Thoroughly
wipe the top, bottom, left, and right sides of the Meter avoiding
the Test Strip port by wiping the surface a minimum of 3 times
horizontally followed by 3 times vertically.

3. Observe surface contact time.
+ Ensure the Meter surface stays wet for the recommended time
and is allowed to air dry for an additional 1 minute (1 minute for
Clorox Germicidal Wipes or 2 minutes for Super Sani-Cloths).
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5.

NOTE: If you must rewet the surface of the Meter, use a new, fresh wipe.
Dispose of wipes

+ Dispose of the used germicidal wipes in a standard
waste container.

Wash and sanitize hands.
+ Wash your hands thoroughly with soap

T
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Error Codes

E2 Operating Temperature Error: Error means no blood test result. Move the meter to an
area where the temperature is acceptable (59°F to 104°F or 15°C to 40°C), allow meter to
adjust to the temperature. Repeat the test.

E3 Used Strip Error: Test strip is defective or used. Repeat the test with a new test strip. If
the error persists, perform the test using an alternate test strip vial or alternate method.

E4 Short Sample Error: An insufficient sample (control or blood) has been placed on the
test strip. Repeat the test with a new test strip. If the error persists, perform the test using
an alternate test strip vial or alternate method.

Technical Assistance
For technical assistance inside of the U.S., call Nova Biomedical Technical Services at

Phone.: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
FAX: 1-781-894-0585 Web: www.novabiomedical.com
For technical assistance outside of the U.S., call your local Nova subsidiary or authorized
distributor.
15
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Vollstandige Gebrauchsanweisungen, Indikationen, VorsichtsmalRnahmen und
A Einschrankungen des Systems finden Sie im Bedienungshandbuch fiir das Nova

Max Pro™ Kreatinin- und eGFR-Messsystem und in der Packungsbeilage.

Verwendungszweck

Das Nova Max Pro Kreatinin- und eGFR-Messsystem ist fiir die In-vitro-Diagnose zur quantitativen
Messung von Kreatinin in kapillarem Vollblut bestimmt, das aus der Fingerkuppe entnommen wird,
und dient dem Screening der Nierengesundheit bei asymptomatischen Personen mit potenziellen
Nierenerkrankungen wie chronischer Nierenerkrankung (CKD) und akuter Nierenschadigung (AKI)
durch Berechnung der geschatzten glomeruléren Filtrationsrate (eGFR). Es ist fiir die Verwendung
an mehreren Patienten in einem patientennahen/Point-of-Care- und professionellen klinischen
Umfeld konzipiert. Das System sollte nur mit den Nova Max Pro Creat eGFR-Kreatinin-Teststreifen
und Nova Max Pro Creat eGFR-Kreatinin-Kontrolllésungen sowie mit automatisch deaktivierenden
Einweg-Lanzetten verwendet werden. Es ist nicht zur Diagnose einer speziellen Nierenerkrankung
oder eines speziellen Zustands bestimmt. Das System sollte nicht verwendet werden, um die
Behandlung von Nierenerkrankungen durch Anpassung des Medikamentenplans oder der
Dosierung zu andern, es sei denn, es liegt eine spezielle Anweisung eines Arztes vor.

WARNUNG: Blutproben und -produkte sind potenzielle Quellen fiir Hepatitis und andere Infekti-
onserreger. Alle Blutprodukte sind mit Vorsicht zu behandeln. Wenn Messungen an einer anderen
Person vorgenommen werden, miissen Handschuhe getragen werden. Gegensténde, die zur
Messung von Creat und eGFR verwendet werden, d. h. Teststreifen, Lanzetten und Alkoholtupfer;
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miissen geméal den értlichen Vorschrifien entsorgt werden, um eine Geféhrdung von Personen
zu vermeiden.
Einschrankungen

Die Nova Max Pro Creat eGFR Kreatinin-Teststreifen liefern genaue Ergebnisse, wenn die
folgenden Einschrénkungen beachtet werden:

Blut — Nur kapillares Vollblut verwenden. Kein Serum oder Plasma verwenden.

Das Nova Max ProKreatinin-und eGFR-Messsystem nicht fiir Tests an Neugeborenen
verwenden.

Die besten Testergebnisse werden bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 90 %
(nicht kondensierend) und einer Betriebstemperatur zwischen 15 und 40 °C erzielt. Tests
auRerhalb dieses Bereichs kdnnen ungenaue Ergebnisse liefern.

Hohe Uiber dem Meeresspiegel — Bis zu 3658 Meter liber dem Meeresspiegel hat die
Héhe keinen Einfluss auf die Messwerte.

Allgemeine Sicherheitshinweise
Das Personal, das dieses Messgerat bedient, muss mit den Betriebs- und
Wartungsverfahren des Messgerats vertraut sein und die folgenden Sicherheitsverfahren
befolgen.

18
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Vor der Inbetriebnahme des Messgerats die Sicherheitshinweise und
Bedienungsanleitung lesen.
Die Sicherheitshinweise und Bedienungsanleitung zum spéateren Nachschlagen
aufbewahren.
Alle Warnhinweise auf dem Messgerat und in der Bedienungsanleitung beachten.
Alle Bedienungs- und Verwendungshinweise befolgen.

Testen einer Blutprobe

1.
2.

Driicken Sie auf dem Startbildschirm auf Patiententest”.
Der Bildschirm ,Eingabe Patienten ID* wird angezeigt. Die ID kann nur als Zahl
eingegeben werden.
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Uber den Bildschirm ,Eingabe Patienten ID kann die ID-Nummer des Patienten
zusammen mit den Patientendaten gespeichert werden.
Driicken Sie auf ,Weiter‘, um den Bildschirm ,Eingabe Patientenalter” anzuzeigen.
Geben Sie das Alter des Patienten fir diesen Test im Bereich von 18-120 Jahre ein.
Driicken Sie auf ,Weiter‘, um den Bildschirm ,Wahle Geschlecht" anzuzeigen:
Driicken Sie auf ,Mannlich* oder ,Weiblich“.

= e ||
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Driicken Sie auf ,Weiter*, um den Bildschirm ,Wahle Abstammung” anzuzeigen:
Driicken Sie auf ,Schwarz" oder ,Andere.



i HINWEIS: Der Bildschirm ,Wéhle
Abstammung‘wird nur angezeigt,
wenn das Messgerét zur Ausgabe von
— | T | eGFR-Ergebnissen mittels der CKD EPI
—'“J | (2009) Gleichung eingerichtet wurde.

|

Driicken Sie auf ,Weiter‘, um den Bildschirm ,, Teststreifen einlegen” anzuzeigen.

Das Messgeréat wartet darauf, dass Sie einen Streifen einlegen. Wenn der Teststreifen

eingelegt wurde, wechselt das Messgerat zum Bildschirm ,Probe auftragen*.

8. Waschen Sie die Hand des Patienten mit Wasser und trocknen Sie sie vollstandig.
Alternativ kann auch ein Alkoholtupfer zur Reinigung des Bereichs verwendet werden.
Trocknen Sie den Bereich nach der Reinigung vollstandig.

9. Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger mit dem Daumen in
Richtung Fingerspitze, um den Blutfluss anzuregen.

10. Verwenden Sie eine Einweg-Sicherheitslanzette, um in den Finger zu stechen. Um das

Risiko eines praanalytischen Fehlers zu verringern, sollten Einrichtungen bei der Entnahme

von Kapillarproben die Verwendung einer 21-Gauge-Lanzette in Betracht ziehen.

21
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Driicken Sie den Finger, um einen Blutstropfen zu bilden. Wischen Sie den ersten
Blutstropfen ab und drticken Sie den Finger emneut, um einen zweiten Blutstropfen zu

bilden.

- [
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Berlihren Sie den frischen Blutstropfen mit dem Ende des Teststreifens, bis der
Teststreifen gefillt ist und der Countdown-Timer auf dem Display gestartet wird.
(Wenn aktiviert, ist ein Signalton horbar.)

Auf dem Display erscheint ein Countdown-Timer, wéhrend der Test verarbeitet wird.
Die eGFR- und Kreatininergebnisse erscheinen in 30 Sekunden auf dem Display.
Der Bildschirm ,Ergebnis* zeigt die eGFR- und Kreatininergebnisse an. Zu diesem
Zeitpunkt ist der Test beendet. Um das Ergebnis zu speichern, driicken Sie auf
LAccept’ (Akzeptieren). Um das Ergebnis zu [6schen, driicken Sie auf ,Reject”



TR
(Ablehnen). Das Ergebnis kann spater tber den Bildschirm ,Ergebnis* aufaerufen
werden. Sie konnen auch auf das Symbol fiir personliche Einstellungen (&) Klicken,
das die Einstellungen fir eGFR anzeigt. Nachdem Sie entweder ,Reject” (Ablehnen)
oder ,Accept’ (Akzeptieren) gedriickt haben, zeigt das Messgerat den Startbildschirm
an.
15. Das Ergebnis wird automatisch gespeichert.

16. Nach Handhabung des Messgeréts, der Lanzetten oder der Teststreifen waschen Sie
Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

HINWEIS: Driicken Sie die Teststreifen nicht direkt auf die Haut. Beriihren Sie den
Blutstropfen vorsichtig mit dem Teststreifen.

23



HINWEIS: Entsorgen Sie verwendete Lanzetten und Teststreifen in einem durchstichsi-
cheren Behilter wie einen Behéilter fiir biogeféhrliche Abfélle.

Rot Orange Gelb Grin

<30 30-44 45-59 60-90
ml/min/1,73 m? mi/min/1,73m2  ml/min/1,73 m? ml/min/1,73 m?
HINWEIS: Der eGFR-Wert zeigt an, wie gut die Nierenfunktion ist. Mit Fort-

schreiten der Nierenerkrankung wird der eGFR-Wert kleiner.

Testen einer Kontrolllésung

HINWEIS: Lesen Sie die Packungsbeilage der Nova Max Pro Creat eGFR-Kontrolllésung
fiir vollsténdige Anweisungen, Indikationen, VorsichtsmalBnahmen und Einschrdnkungen
des Systems.
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Driicken Sie auf dem Startbildschirm auf ,Kontrolllauf QK*. Der Bildschirm ,Wahle
Kontrolle* wird angezeigt. Wahlen Sie ,Kontrolllauf QK 1%, ,Kontrolllauf QK 2 oder
LKontrolllauf QK 3"..
Wenn die QK ausgewahlt wurde, wird der Bildschirm , Teststreifen einlegen”
angezeigt. Legen Sie einen Teststreifen ein.
Der Bildschirm ,QK 1, QK 2 oder QK 3 hinzufiigen® wird angezeigt. Tragen Sie die
QK-L6sung, wie auf dem Display gezeigt, auf den Teststreifen auf.

Ein Countdown-Timer zeigt die verbleibende Zeit bis zur Ausgabe der Testergebnisse.
Wenn der Countdown 0 erreicht hat, wird auf dem Messgerat der Bildschirm

,QK-Ergebnis* angezeigt.

25



5. Der Bildschirm ,QK-Ergebnis* zeigt die QK-Testergebnisse an. Driicken Sie die
Home-Schaltflache, um zum Startbildschirm zuriickzukehren. QK-Ergebnisse kénnen
nach Bedarf tiber den Bildschirm ,QC H|story“ (QK- H|stor|e) aufgerufen werden.

= 2_@3. 159 || 98

A |
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HINWEIS: Wenn der Streifen vor Testbeginn herausgenommen wird oder fiir dnger als
2 Minuten nicht verwendet wird, erlischt das Display.

HINWEIS: Wenn geniigend Kontrollldsung auf den Teststreifen aufgetragen wurde, wird
ein kurzer Signalton ausgegeben.

HINWEIS: Die Testergebnisse der Nova Max Pro Creat e GFR-Kontrolllésung werden in
30 Sekunden auf dem Display angezeigt.

Ergebnisse aulerhalb des Zielbereichs kénnen folgende Ursachen haben:
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. Eventuell wurde der Test nicht vorschriftsmaRig durchgefiihrt. Den Test
wiederholen und dabei die Anweisungen genau befolgen.

. Die Kontrolllésung ist eventuell abgelaufen oder verunreinigt. Das Verfallsdatum
auf dem Kontrollldsungsflaschchen tberpriifen. Die Kontrolllésung ist nach dem
Offnen nur 3 Monate lang haltbar. Darauf achten, dass die Flaschchen mit der
Kontrolllésung wéhrend der Lagerung verschlossen sind.

. Der Teststreifen ist evtl. abgelaufen. Das Verfallsdatum auf dem
Teststreifenbehélter Gberpriifen.

. Der Teststreifen wurde evtl. beschadigt. Den Test mit einem neuen Teststreifen
wiederholen.

. Das Nova Max Pro Creat eGFR-Messgerét funktioniert eventuell nicht
ordnungsgeman.

. Die akzeptablen Qualitatskontrollbereiche in Ihrer Einrichtung kdnnen sich von
den von Nova Biomedical angegebenen Bereichen unterscheiden. Befolgen Sie
die Richtlinien lhrer Einrichtung firr Qualitatskontrollergebnisse.

HINWEIS: Falls das Ergebnis des Kontrollldsungstests auerhalb des Bereichs liegt (ent-
weder héher oder niedriger ist), funktionieren das Messgerét und die Teststreifen
eventuell nicht zusammen als System. Den Test mit einem neuen Teststreifen
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wiederholen. Das Messgerat darf erst dann verwendet werden, wenn die Tester-

gebnisse in den ordnungsgemélen Bereich fallen. Wenn das Problem weiterhin
bestehen bleibt, den Kundendienst anrufen.

Reinigung und Desinfektion des Messgerats

WARNUNG: Reinigung ist nicht dasselbe wie Desinfektion. Reinigung umfasst das
Entfernen von Proteinen und anderen Verunreinigungen von der Oberfldche.
Desinfektion umfasst das Abtéten oder die Verhinderung des Wachstums
von krankheitsiibertragenden Mikroorganismen.

Das Nova Pro Creat eGFR-Messgerét sollte wéhrend der beabsichtigten Nutzungsdauer
wdchentlich gereinigt und desinfiziert werden. Das Reinigungs- und Desinfektionsverfahren wurde
von Nova Biomedical insgesamt 10.950 Mal validiert. Bei den Validierungstests wurden die
Reinigung und Desinfektion 3 Jahre lang 10 Mal taglich durchgefiihrt.

Reinigungs- und Desinfektionsverfahren fiir das Messgerét

Das Nova Pro Creat eGFR-Messgerét sollte vor jeder Verwendung an einem Patienten
gereinigt und desinfiziert werden, um das Risiko einer Ubertragung von durch Blut
Ubertragbaren Krankheitserregern zwischen dem Patienten und dem medizinischen
Fachpersonal zu minimieren.
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Medizinisches Fachpersonal und andere Personen sollten die Richtlinien einer
guten Laborpraxis und diese wichtigen Sicherheitshinweise befolgen. Medizinisches
Fachpersonal sollte sicherstellen, dass sie bei der Desinfektion des Messgerats
Schutzhandschuhe tragen und sich nach der Handhabung des Messgerats griindlich die
Hande mit Wasser und Seife waschen.

HINWEIS: Nova empfiehlt, das Messgerat mit den folgenden EPA-registrierten Produkten
zu reinigen und zu desinfizieren: Clorox® keimtétende Wischtiicher, EPA-Registrierungs-
nummer 67619-12. Super Sani-Cloth® keimt6tende Wischtiicher fiir den Einmalgebrauch,
EPA-Registrierungsnummer 9480-4. Diese Produkte sind bei zahlreichen Anbietern im
Einzel- und Grohandel erhéltlich.

HINWEIS: In seltenen Féllen kann das Gerét durch Reinigung und Desinfektion beschéadigt
werden. Zu den Schaden am Messgerat kénnen Risse im Kunststoffgehéuse, ein triibes oder
vereistes Display, Probleme mit der Lesbarkeit oder Reaktion des Tastenfelds oder ein Eindringen
von Fliissigkeit in das Batteriefach gehdren. Wenn keine ordnungsgeméfen Kontrollergebnisse
erzielt werden oder kein Bluttest durchgefiihrt werden kann, sind das Anzeichen fiir eine
Verschlechterung der Messgerételeistung. Wenn Sie eine Beschédigung aufgrund von Reinigungs-
oder DesinfektionsmalBnahmen feststellen, verwenden Sie das Messgerét bitte nicht weiter und
wenden Sie sich an den Kundendienst.
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Reinigung und Desinfektion des Messgeréts

HINWEIS: Um das Messgeréat ordnungsgemal zu reinigen und zu desinfizieren, sollten
Schritte 1 bis 5 zusammen vor jedem Patiententest durchgefiihrt werden.

1. Reinigung des Messgerits.
+ Wischen Sie die AuBenflache des Messgerats griindlich mit einem frischen
keimt6tenden Wischtuch ab.
+ Entsorgen Sie das verwendete Wischtuch geméaf Schritt 4.

2. Desinfektion des Messgeréts.
+ Entnehmen Sie ein weiteres frisches keimtétendes Wischtuch aus
dem Behalter. Wischen Sie die obere, untere, linke und rechte
Seite des Messgerats griindlich ab, wobei Sie das Teststreifenfach
aussparen. Wischen Sie die Oberflichen mindestens dreimal
horizontal und anschlieRend dreimal vertikal ab.

3. Beachten der Oberflachenkontaktdauer.
+ Achten Sie darauf, dass die Oberflache des Messgerats fiir
die empfohlene Zeitdauer feucht bleibt und eine zusétzliche
Minute lang lufttrocknen kann (1 Minute fiir Clorox keimtdtende
Wischtlicher oder 2 Minuten fiir Super Sani-Cloths).
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HINWEIS: Wenn Sie die Oberfldche des Messgerats erneut befeuchten miissen,
verwenden Sie ein neues frisches Wischtuch.

4.  Entsorgen der Wischtiicher.
+ Entsorgen Sie die verwendeten keimtétenden Wischtiicher
in einem normalen Abfallbehélter.

5. Waschen und Desinfizieren der Hande.
+ Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

ol B

Fehlercodes

E2 Betriebstemperatur: Fehler bedeutet kein Bluttestergebnis. Bringen Sie das Messgerat
in eine Umgebung mit akzeptabler Temperatur (15 °C bis 40 °C) und geben Sie dem
Messgerét Zeit, sich zu akklimatisieren. Wiederholen Sie den Test.

E3 Verwendeter Streifen: Der Teststreifen ist defekt oder wurde bereits verwendet.
Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Wenn der Fehler weiterhin auftritt,
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fihren Sie den Test mit einem Streifen aus einem anderen Teststreifenbehalter oder mit
einer alternativen Methode durch.

E4 Mangelhafte Probe: Eine unzureichende Probenmenge (Kontrollldsung oder Blut)
wurde auf den Teststreifen aufgetragen. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen
Teststreifen. Wenn der Fehler weiterhin auftritt, flihren Sie den Test mit einem Streifen aus
einem anderen Teststreifenbehalter oder mit einer alternativen Methode durch.

Technische Unterstutzung
Technische Unterstiitzung innerhalb der USA erhalten Sie von Nova Biomedical Technical
Services unter

Telefon: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
Fax: 1-781-894-0585 Internet: www.novabiomedical.com

Technische Unterstlitzung auBerhalb der USA erhalten Sie von lhrer értlichen Nova
Niederlassung oder Ihrem autorisierten Vertragshandler.
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T'a ARpeIg 0dnyieg xprong, evoeitelg, TPOPUAALEIS kal TIEPIOPICHOUG TOU
A ouoTuarog, avarpégte aTig Odnyieg Xprong Tou cuaTApaATog PETPNONG
kpeartivivng kai eGFR Nova Max Pro™.
Evdedeiypévn xpon

To ouomua perpnm kpeamvivng kar eGFR Nova Max Pro mipoopideran yia SiayvwaTikr xprion
in vitro yia TV TIOGOTIKR PETPNOT TNG KPEATIVIVING O€ OAIKG TPIXOEIDIKG aiial, TIou AapBdveral amd
70 GKPO TOU BAKTUAOU, YIa TIPOANTITIKG €AEYXO TNG KOTAOTOONG TWV VEQPPWY GE AGULTITWHATIKG
dmopa pe EVOEXOUEVES DIATAPAKES TWV VEPPWY, OTTWG N Xpdvia veppikr voaog (XNN) kai

n ofgia ve@pikr) avertapkeial (ONA) utrohoyifovTag Tov eKTINWHEVO PUBUG GTTEIPCLATIKNAG
dinBnong (eGFR). Mpoopiletar yia xpron ae ToMoUg aobeveic o€ xwpoug TepiBaAyng kal o€
ETTAYYEAUCTIKG KEVTPA UYEIOVOUIKAG TrepiBaAynG. To U TTPETTEN va XPNOILOTIOIETaI HOVO
HE TI Tauvieg e&ETaang kpeamvivng kai eGFR Nova Max Pro Creat eGFR, Ta diahUpara eAéyyou
Kkpeamvivng Nova Max Pro Creat eGFR kai Ta avaAwaipa aTuld Aqyng aipatog autépamg
amevepyoroinang. Aev TTpoopidetal yia Tn Sicyvwan KATTOI0G GUYKEKPIMEVNG VEPPIKFG VOoOU

N MéBnang. To oUaTua dev TIPETTEN VO XPNaIHOTIOIEITaI yia TV TpoTToToina TG Bepareiag
VEQPIKAG VOTOU AMACOVTOS OTTOI00ATIOTE QOIPHAKEUTIKG TIPOYPAKUA f) SoaoAoyia, EKTOG Qv EXEI
doBei oxeTIKI 0dnyia a6 eTayyeApaTia TG uyeiag.

TPOEIAOINOIHEH: Ta mapdywya kai Ta Oeiyuara aiparog arroreAouv meavés myég nirarinidag
ka1 GMwv poAuoarikdv rapayoviwy. XeipioTeite OAa Ta Trapdywya ailiatog e mpoooxr.
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Gopdre yavria orav exteAeite eTprioeis o GMo dropo. Ta avTiKeilIEVa TToU XonaiuoTolouvTal
yia T JErpnon e koeamvivg kai Tou eGFR, dnAadi] ol taivieg eéétaang, Ta oTuAd Ajung
Oelyarog kai Ta emoéuara e aAkodAn, Mpémel va arroppiTTovTal CULIGWVA UE TOUS TOTTIKOUS
KavoviguouUg yia Tv ammouyr KIvouvou.

Meplopiopoi
O1 Taivieg egéraong kpeativivng kal eGFR Nova Max Pro Creat eGFR divouv akpir
amoteAéopara, 6tav TNPoUVTal O TTAPAKATW TTEPIOPICHOI:

* Aiga = XpnaiyotoioTe Yovo oAiKO TPIX0EIDIKO aipa. Mnv xpnaiyotrolgite opd
mTAdopa.

*  Mnvxpnaoipotolieite To cuoTnua pérpnong kpearivivng kal eGFR Nova Max Pro Creat
eGFR o¢ veoyva.

« o BéATioTa amoTeAéopama n 6100 TTPETTEN VOl EKTEAEITQN OE OETIKN Uypaaia Aeimoupyiag
10% €wg 90% (xwpig aupTukvwaon) kai Beppokpaaia amé 15°C éwg 40°C. H Sokipr ektog
autol Tou 0poug evEXETI Val TIPOKAAETEI avaKpIRr ammoTeAéopaTa.

o Yyopetpo — Aev uTapxel Kapia emmidpaan ae uwopeTpa £wg kai 12.000 modwv (3.658 .)
Tavw até  oTéBpn g Bakacoag.

FevikéTEPN ao@AAEIa
To TTPooWTTIKG TTOU XEIPIGETAI QUTOV TOV METPNTH) TIPETTEI VA EiVall EIDIKEUPEVO OTIG
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1ad1KagiEg ASIToUpYiag kal GUVTAENGNG TOU METPNTH, EVW TIPETTEI VOl akoAouBolvTal ol
KkOAoubeg diadikaaieg aoPaAeiag.

MpotoU B¢aete ae Aermoupyia Tov PetpnTA, diaBdoTe TIg 0dnyies aogaleiag kal
Aertoupyiag.

Puhagre TG 0dnyieg acaleiag kal AsiToupyiag yia HeMOVTIKR xpAon.

Tnpeite GAEG TIG TTPOEIDOTIOINTEIG GTOV METPNTA KAl OTIG 08nyieg Aermoupyiag.
AkoloubriaTe OAeg TIG 0dnyieg Aermoupyiag kai xpARang.

£Taon pe deiypa aiparog

Xmv apyikr 086vn, matate Run Blood Test (EktéAean e&étaong aipatog).

Epgavicetai n 086vn Enter Patient ID (Eicaywyr kwdikoU acbevn). Mmopeite va
€10ayAYETE TOV KWOIKO HOVO LE apIBo.

= = = -

35



36

H emidoyr) «Enter Patient ID» (Eioaywyn kwdikol agBevn) emmpémer v amoBrAkeuon
T0U KWwdIkoU acBeviy oTa dedopéva Tou.
MatAaTe 1o koupri Continue (Zuvéxela) yia va eupaviaTei n 066vn Enter Patient Age
(Eroaywyn nAikiag acBevn). Eioayayete v nAikia Tou agBevr yia aut Tnv egéTaon,

amé 18 éwg 120 ém.

MatiaTe 10 koupTri Continue (Zuvéxela) yia va epgaviaTei n 08ovn Select Gender

(EmAoyn @UAou): mathaTe Male (Avdpag) 1 Female (Tuvaika).

e 4a

—

o |

) =

L= ]
4 J

MatAaTe 1o koupri Continue (Zuvéxeia) yia va eppaviaTei n 086vn Select Ancestry
(EmAoyn @uAig): matiaTe Black (Maupn) A Other (AMR).



[

ZHMEIQZH: H 066vn Select Ancestry
(Emidoyn @uAng) epgaviderar uévo edv

(—1 l_H' 0 LIETPNTAG EXEl PUBLITTET va avaépel

= -] amoreAéopara eGFR xpnaiuomoiwvrag

mv e§iowan CKD EPI (2009).

MamiaTe 1o koupTi Continue (Zuvéxela) yia va epeaviaTei n 08dvn Insert Strip
(Eloaywyn Taiviag). O petpnmg avapével va eioaydyete pia Taivia. MOAig eioayBei
n Tavia eggraong, o petpntAg petaBaiver otnv 086vn Apply Sample (MpoaBrikn
Oeiyparog).

MAGveTe TV TTAAGUN Tou aoBevoUg Pe vepd Kal aTn CUVEXEID OTEYVWATE TO KAAJ.
EvaMakTIkd, xpnaipoTtoifoTe emBéuara aAkodAng yia va kabapioete Tnv Teplioxr
Kall val TN OTEYVWOTE KOAA PETA TOV KABAPIGUO.

Kpatwvrag 10 X€pI TPOG Tal KATW, KAVTE acAd Ao TOV avTixelpa TTpog Ta
QKpOdAXTUAT YIa va EVEPYOTTOINTETE TN PON| TOU QliaTOG.

XpNGIUOTIOIAOTE £va AVOAWCIUO OTUAG a0 QaAEiag yia va TPUTIAOETE TO BAXTUAO.
[Na va peiwBei o kivouvog TpoavaAuTikoU o@AAUaATog, TO KEVTPO 0ag Ba TPETE
va eGeTaael To evdEXOUEVO Xpriang piag BeAdvag Siapétpou 21G yia T culoyn
deiyparog ammd TpIKoEIBIKG aijal.
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MéaTe 10 8AYTUAO I va OXNUATIOTET Pia OTAYGVa QiPaTOG. ZKOUTTIOTE TV TIPWTN

oTayéva aiparog Kal TEaTe §ava 10 BAXTUAO yIa va oXNHATIOTE pia SEUTEPn OTay6vVa
aiparog.

LT

R

65
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MAnaiédaTe 10 dkpo TNG TaIviag eEéTaong oTn véa oTaydva aipaTog Ewg OTou Yepioel
n Taivia kai geKIVAOEL 0 XPovodIaKATITNG avTiaTpo@ng HETPNONG oTnv 086vn. (Edv eival
evepyotroinuévn auth n Aeiroupyia, Ba nyAoer évag 1évog.)

KaBuwg n e¢¢raon pioketar og egEAIgn, v 086vn Ba eugavioTei n avTioTpoen
pérpnon. Ta amoteAéopara TG kpeativivng kai Tou eGFR eival diabéoipa ot
086vn o¢ 30 deutepoAeTa.

H 086vn amoteAeapdaTwy epgavicel Ta amoteAéopara Tou eGFR kar g kpearivivng.
e autoé To aneio, n egétaon xel ohokAnpw8ei. Na va amobnkeloeTe To amotéAeapa



5%

0T PviApn, TamaTe To KoupTTi Accept (Atrodoxn). Ma va diaypayete To amotéAeopa,
TrarioTe o KoupTr Reject (Adppiwn). To amotéAeapa pmropei va TpoPAn6ei
apyétepa aTig 086veg amoteAeapdtwy. Mopeite emmiang va Kavete KAIK aTO €IKOVidIO
TIPOCWTTIKWY puByicewv @ , To oToio deixvel TIg pubpiceig yia Tov Seikm eGFR.
Orav marroete Reject (Amoppiwn) r Accept (Arodoyxn), 0 ETPNTAG Eppavidel Tnv
ApxIknA 066vn.

15.  To amotéAeopa amoBnkeUETal QuUTOPATA GTN PVAKN.

fu

i1
2

16.  Metd Tov XeIpiopd Tou petpnTr, Tou aTUAG Apng deiypaTog f Twv Taiviwy e¢ETaong,
TAUVTE Ta XéPIO 0OG TIPOCEKTIKG WE oaTrolVI PE vepod.

ZHMEIQZXH: Mnv miéere mv raivia eééraong ameubeiag mavw ato 6épa. Ayyiére mv
Taivia e€éraong amaAd mavw otn orayéva aiparog.
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ZHMEIQZXH: Amroppiyre Ta xpnoipomoinuéva aTuAd Afjyng eiyuarog Kai Tig Taivies
eéraong oe éva doxeio aopaés otn bidrpnan, 6mwg eival éva Goxeio yia
BioAoyika emikivouvo UAIKO.

Kékkivo MopTokaAi Kitpivo Npdoivo
<30 30-44 45-59 60-90
mL/min/1,73m?  mL/min/1,73m*>  mL/min/1,73m? mL/min/1,73m?

ZHMEIQZH: H e¢éraon eGFR b¢iyvel moao kaAd Asiroupyolv ol veppoi. Kabug n veppikn
voaog mpoodeuel, o deiktng eGFR mapouoidder peiwon.

E&étaon pe SidAupa eAéyxou

ZHMEIQZH: Aiadore ta évBera auokevaaiag yia 1o didAupa eAéyyou Nova Max Pro
Creat eGFR yia mArjpeig odnyie, evoeiéeis, mpo@uAdéeis kai TepiopICI0US TOU
OUOTIATOS.

1. Zmv apxiki 086vn, mathate Run QC Test (ExktéAcon e&étaong pe S1ahupa eAéyyou).
Oa epgavioTei n 086vn Select QC (EmiAoyn SiaAlpatog eAéyxou). EmAégte Run QC
1 (Extéheon e&étaong pe Sidhupa eAéyyou 1), QC 2 (Aidhupa eAéyxou 2) H QC 3
(AiéAupa eAéyyou 3).
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Orav emAexBei n e&éraon pe diahupa eAéyyou, epgavidetal n 08ovn Insert Test Strip
(Eloaywyn Taiviag e¢¢taong). Eioaydyete pia Tavia e¢étaong.
Epgavigerai n 086vn Add QC 1, QC 2, QC 3 (Mpoabrkn Siahuparog eAéyxou 1,2 1 3).
Mpoo6éate 1o didhupa eAEyyou oTnv Talvia, OTTwg gaivetal atnv 0.

I - = i

0 =t
| il 2 a1 T i}

Oa euPavIOTE] N AVTIOTPOPN PETPNGT TOU XPOVOU TTOU QITTOREVEI EwG GTOU gival ETOINO
10 amotéAeapa Tng eggraong. Otav mAnaidoel n avtiaTpoen péTpnon oto 0, o PETPNTAG
Ba eugavioel Ty 086vn pe Ta amoteAéopara Tng eGETaang Pe didAupa eAEyyou.

H 066vn QC Result (AmotéAeopa eggtaong pe SiGAupa eAéyxou) eppavicel To
amotéAeopa T e&Eraong pe didhupa eAéyyou. MathoTe To kouptri Home (Apyr) yia va
EMIOTPEWETE OTNV ap Ik 086vn. Ta amoteAéapara Tou dIaAUPATOG EAEyXOU PTTOPOUV
va avakAnBouv otnv 086vn QC History (lIoTopikd e¢eToewy pe SiGAupa eAEyxou).
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Z'HMEIQZH: Edv n ravia ;Jcpa/peeei mporoU Eekivioe! n eférc;c-m 1 6ev xpnoiuormoinBei
yia mepIoooTepa amo 2 Aemrd, 16te Oa afriaer n 06ovn.
ZHMEIQZXH: Orav mpoateBei emapkn¢ moodrmra diaAuuarog eAéyyou atnv raivia
e&éraong, Ba nxroel évag alvrouog fiXog.
ZHMEIQZH: Ta amoreAéouara e eééraong e didAupa eAéyyou Nova Max Pro Creat
eGFR mapapévouv atnv 086vn o€ 30 deutepdAema.
Tuxov amotéAeapa ekTdG E0poUg UTTopei va pokANnBei yia Toug &g Adyoug:

+ Evdéxetal va pnv ektehéoare Ty egétacn owoTd. Emavalapere Ty eétaon kai
akoAouBAaTE TIG 08NYiEG TIPOTEKTIKA.

. To dithupa eAéyxou evdgxeTal va €xel Afgel 1y va €xel HoAuveei. EAEyre v
nuepopnvia AMgng ao piaAidio Tou diaAUpaTog eAEyxou. To didhupa eAéyxou
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diarnpeitar pévo yia 3 priveg petd To Gvoryua. BePaiwbeire 611 To @iaidio Tou
SIaAUpaTog eAEyxou Trapapével KAEIoTO dTav Bev XpnOILOTIOIETal.

. H tavia e¢graong pmopei va éxel Agel. EAEyEre v nuepopnvia Ajéng aTo
@IaAidIo TG Taiviag egéTaong.

. H raivia e¢¢raong umopei va éxel kataoTtpagei. EmavaAdBete v egEtaon pe pia
véa Tavia eggTaang.

. Evdéxetal va pnv Aerroupyei owaTd o perpnmg Nova Max Pro Creat eGFR.

. To amodekT6 £0pog ToU TTOIOTIKOU EAEYXOU EVOEXETAI VO DIAQEPET OTO IBPUPA
oag amé To elpog Trou avagépel n Nova Biomedical. AkoAoubriaTe Tig 0dnyieg
ToU 1I5pUNaTAS O0ag yia Ta amoteAéauara TG eGETaong e dIGAUpa eAEyxou.

ZHMEIQZH: Edv ro amoréAeapa e eéétaong e didAupa eAéyyou eivar ekTo eUpous (€ite
uwnAdrepo eite yaunAoérepo), o peTonTAs Kai N Taivia eééTaong evoéyeral va
unv Aeimoupyolv oward wg auotnua. EmavaAdBere m diadikaoia, xpnaipomol-
wvrag pia véa raivia eééraong. Mnv xpnoiomoleite Tov erpnti éwg 61ou Ta
amoreAéapara TG €éraong eumimrouv oto kardAAnAo edpog. Edv 1o mpdBAnua
ouveyiatei, kaAéate my E§ummpéman meAatdv.
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KaBapiopo6g kai atroAbpavon HETPNTA

MPOEIAOIMOIHEH: O kabapiouog dev eivai 1o idio mpdyua pe my amoAduavaon. Kabapi-
o6s eival n apaipean mpwreivng kar GAMAwv poAuauarikwyv oudiwv
amd mv empaveia. AmoAupavon eivai n e€éviwon 1 n mpdAnwn g
avamTuéng IKpOOPYaVIGUWY TTOU QEPOUV QOBEVEIES.

O perpnrric Nova Pro Creat eGFR mpémel va kaBapierai kai va amoAupaiverar Bdouadiaiwg yia

0An mv evdedelypévn didpkeia (wris Tou etpnm. H diadikaaia kaBapiouol kai amoAluavong
emaAnBeummke auvohikd 10.950 popés amd m Nova Biomedical. H e¢éraan emaAnbeuang avrioroixei
o¢ kaBapioud kai aroAduavan n orroia bieéayerar 10 popég v nuépa yia 3 xpovia.

Alodikaoio kaBapiopoU Kol atroAUpavong PeTpnTA

O perpnmg Nova Pro Creat eGFR mpémel va kabapietal kai va amoAupaiveral yia Kabe
XpAon acBevr|, Je OKOTIO TNV EAaXIGTOTTOINGT TOU KIVOUVOU PETadoang TTaBoyévwy TTou
petadidovral péow aipatog, petatl acbevh Kar ETayyEAUATIWV TG UYEiag.

O1 emayyeAuarieg Tng uyeiag kai 10 AoITd TPOCWTTIKG TTPETTEI Va aKoAouBoUvV TIG 0dnyieg
yia v 0pBr epyacTnpIaKr TPAKTIKN Kal AUTEG TIG ONUAVTIKES 00nyieg acgaleiag. O1
emayyeApaTies TG uyeiag pémel va Slac@aifouv 6T popolv TTPOCTATEUTIKA yAvVTIA KATd
TNV amoAUpavan Tou PETPNTA Kail TPETTEN val TIAEVOUV KOAG Tal XEPIa TOUG E OOTTOUVI Kall
VEPO HETA TOV XEIPIOHO TOU PETPNTA.
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ZHMEIQZXH: H Nova guviatd kaBapioud kai amoAuuQvan Tou UETpNT UE Ta TapaKdTw
eykekpiéva amd tnv EPAmpoidvra: Clorox® Germicidal Wipes, EPARegistration#67619-12.
Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes, EPA Registration #9480-4. Aurd ra mpoi-
ovra eivar eupéwg drabéaiua amd moAhous mpopnBeutés Aiavikric kai xovopikig mwAnang.

ZHMEIQZH: OkaBapioudskainamoAduavan evOExeTal o€ OTTAVIES TEQITITWOEIS VA KATAOTOEWOUY
1 auakeun). H {nid rou petpntr evoéxerar va mepiAaufdver pwyués oo mAaatikd mepifAnua,
B6Awan A maywpa g 086vng, mpoAfuara avayvwaiuétnTag i amékpIang e 1o TANKTPoAdyio
1} biappor] uypou ato diauépioua tng umarapiag. Or evoeieis e emdeivwong g amédoong rou
petpnm umopei va mepidaufdvouy v aduvapia avaknang rwv owoTwv amoreAeaudrwv eAéyxou
1 ievépyeiag e¢éraang aiparog. Edv maparnprioere {nuid Abyw kabapiouou kai amoAupavang,
OTapaTAaTE vVa XPNOIUOTTOIEITE TOV UETONTI Kai EMKOIVWVACTE e TV EEurnpéman meAatwy.

Kabapioudg kai amoAupavon perpnti

ZHMEIQZH: [ va kaBapioete kai va amoAupdvere awoTd Tov LETPNTH, EKTEADTE
Bhpara 1 éwg 5 padi, mpiv amo v e&éraon kdbe aabevi.



TR
1. KoBapioTe Tov petpnt.
+ ZKouTrioTe KaAG TNV EGWTEPIKN ETTIQAVEID TOU PETPNTA WE Eva VEO HIKPOBIOKTOVO
HaVTNAGKI.
+ Amoppilyte 10 XpnoigomoInpévo pavTiAdkl cUpgwva pe 1o Bipa 4.
2. AmoAupdvere Tov HETPNTA.
+ Agaipéate GMo éva piKpoBiokTovo pavinAdki ammd 1o doxeio.
ZKouTrioTe KaAG TV TavVw, TNV KATW, TNV apIaTePr Kal Tn 8eGid
TAEUpd ToU ETPNTA amogelyovTag Tn BUpa Taiviag egéraon,
akouTriovtag TV emipaveia TouhdyiaTov 3 popég opIOvTIaNKal
3 Popég KABETA.

3. TnpnRoTe Tov XpOVO ETTAPNG HE TNV ETIPAVEIQ.
+ BeBaiwbeite 6T n eMIQAVEID TOU PETPNTA TIAPAWEVET UYPT] Yia TOV
GUVIGTWHEVO XPOVO Kall OTI GTEYVWVEI GTOV AEPA YIa VAl OKOUA
1 Aemrt6 (1 Aetrd yia Ta pikpoBiokTéva PavTIAGKIa A 2 AeTiTd yia
10 Super Sani-Cloths).

ZHMEIQZH: Edv mpémel va vorioere {avd tnv emipaveia Tou peTpnTA,
Xenoiuomoinate éva véo LavriAdii.
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4,  Amoppiyte T pavTIAGKIa.

+  ATIOpPIYTE TO XPNCIHOTIOINMEVA WIKPOBIOKTOVA AVTIAGKIQ
g éva KoIvO DoyEio aTTopPIMPATWY.

5. TAOvTe Kai omroAupdveTe Ta Xépia.
+ TTAOVTE Ta ¥EPIQ 0QG TIPOTEKTIKA PE GATTOUVI.

Kwdikoi c@aApdtwy
Zpahpa Beppokpaaiag Asitoupyiag E2: Aev epgaviletal amotéAeopa amo Ty e¢ETaon
aiparog. MeTakIVAOTE TOV PETPNTA O€ Wia TIEPIoYT We amodekTr) Bepuokpaaia (59°F
¢wg 104°F 1} 15°C wg 40°C) Kal a@riaTe Tov va TIPOCapUOaTEi 0T Beppokpaaia.
EmravaAderte tnv egéTaon.
LedApa xpnaipotroinuévng Taiviag E3: H tavia e¢étaong eivar ehartwparikr f
xpnaoigotoinuévn. EmavaAdBete v e¢éTaon e pia véa taivia e¢étaong. EGv 1o apaipa
TIapapEVel, EKTEAEDTE TNV CETaCT We T XpAon evag GAAou giahidiou Taiviag egétaong f
evaAaKTIKAG peBdGOU.
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ZeaApa averapkoUg deiyparog E4: Exel TomoBetnBei avemapkeg deiypa (didAupa
ehéyxou i aipa) atnv Tawvia e¢¢taang. EmavaldBere Tnv e&étaon pe pia véa Tavia
e&étaong. Eav 1o opahua mapapével, ekteAaTe T e&Etaon pe Tn xprion evog dAou
@iahidiou Taiviag eGETaong ) eVaAAKTIKAG peBOdoU.

Texvikn BonBeia
la texvikn BoriBeia eviog HIMA, kahéate T Nova Biomedical Technical Services ato

TnAégwvo: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
FAX: 1-781-894-0585 lgToToTOG: Www.novabiomedical.com

lNa Texvikn BonBeia extog HMA, kaAéoTe To Tomikd ypageio TG Buyarpikig ng Nova fj Tov

e¢ouaiodoTnuévo diavopéa.
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Consulte el Manual de Instrucciones de Uso y los folletos que vienen con el
A Sistema de medicion de Creatinina y eGFR Nova Max Pro™ para obtener

informacién sobre las instrucciones de uso completas, ademas de indicaciones,
precauciones y limitaciones del sistema.

Uso indicado

El Sistema de medicion de Creatinina y eGFR Nova Max Pro esta indicado para uso
diagnostico in vitro para la medicion cuantitativa de la creatinina en sangre completa capilar
obtenida por puncién en la yema del dedo para el control de la salud renal en personas
asintomaticas con posibles afecciones renales, tales como enfermedad renal crénica y lesion
renal aguda, mediante el calculo de la tasa estimada de filtracién glomerular (eGFR). Esta
indicado para su uso en multiples pacientes en el lugar de atencién y en entornos sanitarios
profesionales. El sistema se debe usar Uinicamente con tiras reactivas para creatinina Nova
Max Pro Creat y eGFR y con soluciones de control para creatinina Nova Max Pro Creat y
eGFR, y con lancetas de un solo uso que se inutilizan automaticamente. No esta indicado
para diagnosticar una afeccién o enfermedad renal. El sistema no se debe usar para alterar
el tratamiento de una enfermedad renal cambiando esquemas o pautas de medicacién a
menos que sea ordenado especificamente por un profesional de atencion de la salud.

ADVERTENCIA: Las muestras de sangre y los hemoderivados son fuentes potenciales de
hepatitis y otros patogenos. Los hemoderivados se deben manipular con sumo cuidado.

49



TR
Utilice guantes al realizar mediciones en ofra persona. Los elementos que se utilizan para

medir creatinina y eGFR, como tiras reactivas, lancetas e hisopos con alcohol, deben ser
desechados en conformidad con las normativas locales para no correr riesgos.

Limitaciones

Las tiras reactivas para creatinina Nova Max Pro Creat y eGFR ofrecen resultados exactos
cuando se respetan las siguientes limitaciones:

+  Sangre - Utilice solo sangre completa capilar. No utilizar suero o plasma.

+ No use el Sistema de medicion de Creatinina y eGFR Nova Max Pro para realizar
pruebas a neonatos.

+  Los resultados de las pruebas son mas exactos cuando se usan dentro de un intervalo de
humedad relativa del 10 % al 90 % (sin condensacion) y a una temperatura ambiente de
15 °C a 40 °C. Si se realizan pruebas fuera de este intervalo, los resultados pueden ser
inexactos.

+  Altitud — Hasta los 12 000 pies (3658 metros) sobre el nivel del mar, la altura no
provoca ningun efecto.

Medidas generales de seguridad

Los profesionales que operan este medidor deben ser expertos en el funcionamiento y
mantenimiento del medidor, y completar los siguientes procedimientos de seguridad.
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Leer las instrucciones de uso y de seguridad antes de operar el medidor.
Conservar las instrucciones de uso y seguridad para referencia futura.
Respetar todas las advertencias que figuran en el medidor y en las instrucciones de uso.
Cumplir con todas las instrucciones de uso y funcionamiento.

Coémo analizar una muestra de sangre

1.
2.

En la pantalla Inicio, pulse Ejecutar prueba de sangre.
Aparece la pantalla Introducir ID del paciente. Puede ingresar el ID solo con nimeros.

= = B = T =

- | = — b [ S

Esta pantalla permite que el ID del paciente quede almacenado junto con sus datos.
Pulse el botén Continuar para que aparezca la pantalla Introducir edad del paciente.
Indique la edad del paciente para esta prueba, de 18 a 120 afios.

Pulse el botén Continuar para que aparezca la pantalla Seleccionar género: Hombre

o Mujer.
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6.  Pulse el boton Continuar para que aparezca la pantalla Seleccionar ascendencia:
Afroamericana u Otra.
- . . . NOTA: La pantalla para selec-
cionar la ascendencia solo aparece
=1 =_1 si el medidor esta configurado para
— indicar resultados de eGFR usando la
A | oo (2009).
< 0] o 1
7. Pulse el botdn Continuar para que aparezca la pantalla Insertar tira reactiva. El

52

medidor espera a que se inserte la tira. Una vez insertada la tira, la pantalla del
medidor cambia a Colocar muestra.
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Lave la mano del paciente con agua y séquela bien. También puede utilizar pafios
con alcohol para limpiar la zona, y luego secarla bien.
Sostenga la mano del paciente hacia abajo y masajee el dedo con su pulgar para
estimular el flujo de sangre hacia la yema.
Pinche el dedo con una lanceta de seguridad desechable de un solo uso. Para
reducir el riesgo de errores preanaliticos, los establecimientos deberian utilizar una
lanceta calibre 21 para extraer muestras capilares.
Apriete el dedo para que se forme una gota de sangre. Limpie la primera gota y vuelva a
apretar el dedo para que se forme otra gota de sangre.

- | i
I - o 265
&

= i

Toque la gota de sangre recién extraida con el extremo de la tira reactiva hasta que
se llene, y en la pantalla comienza la cuenta regresiva. (Se emite una sefial sonora si

esta activada).
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Durante la prueba aparece una cuenta regresiva. Los resultados de eGFR y
Creatinina se obtienen en 30 segundos.
La pantalla Resultados muestra los resultados de eGFR y Creat. En ese momento
concluye la prueba. Para guardar el resultado en la memoria, pulse el boton Aceptar.
Para borrar el resultado, pulse el botén Rechazar. Podra ver el resultado mas
adelante en las pantallas Resultado. También puede hacer clic en el icono de ajustes
personalizados @ que muestra la configuracién para eGFR. Al pulsar Aceptar o
Rechazar, el medidor vuelve a la pantalla Inicio.
El resultado se almacena automéaticamente en la memoria.

mas | o bt
[TE == T

D BT
e} # |a=_ =
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16. Lavese las manos con agua y jabon después de manipular el medidor, la lanceta o
las tiras reactivas.

NOTA: No presione la tira reactiva directamente sobre la piel. Con la tira reactiva toque
la gota de sangre con suavidad.

NOTA: Deseche las lancetas y las tiras usadas en un contenedor a prueba de perforacio-
nes, por ejemplo, uno para residuos de riesgo bioldgico.

Rojo Anaranjado Amarillo Verde
<30 30-44 45-59 60-90
mLmin/,73m? ~ mL/min/1,73m?  mL/min/1,73m? ~ ML/min/1,73m?

NOTA: El valor de eGFR es un indicador de la funcién renal. A medida que la enferme-
dad renal avanza, el valor de eGFR desciende.
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uebas con solucién de control
NOTA: Lea el prospecto que viene con la solucion de control Nova Max Pro Creat eGFR
para conocer las instrucciones completas, ademas de indicaciones, precauciones y
limitaciones del sistema.
En la pantalla Inicio, pulse Ejecutar prueba de CC. Aparece la pantalla Seleccionar
CC. Seleccione: Ejecutar CC 1, CC2 0 CC 3.
Una vez seleccionada la prueba de CC, aparece la pantalla Insertar tira reactiva.

Inserte una tira reactiva.
Aparece la pantalla Aiiadir CC 1, CC 2 o CC 3. Afiada la solucién de CC a la tira tal

como se muestra en la pantalla.

| =
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La cuenta regresiva indica el tiempo que falta para que aparezcan los resultados de la
prueba. Cuando el reloj llega a 0, el medidor muestra la pantalla Resultados de CC.
La pantalla Resultados de CC muestra el resultado de la prueba de CC. Pulse el
boton Inicio para volver a la pantalla de inicio. Podra acceder a los resultados de CC
desde la pantalla Historial de CC.

= || 201 | 239 | 162

1 %

NOTA: Si se quita la tira antes de iniciarse la prueba, o si no se utiliza durante mas de
2 minutos, la pantalla se apaga.

NOTA: Se activa una sefial sonora cuando la tira reactiva se llena con la cantidad
suficiente de solucién de control.

NOTA: Los resultados de la prueba con solucién de control para Creat y eGFR Nova
Max Pro tardan 30 segundos.
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Un resultado fuera del intervalo puede deberse a las siguientes causas:

No esta realizando la prueba correctamente. Repita la prueba y siga las
instrucciones con atencion.

La solucion de control puede estar vencida o contaminada. Verifique la fecha de
vencimiento en el vial de la solucién de control. La solucién de control puede usarse
solo por 3 meses una vez abierta. AsegUrese de que el vial de solucion de control
quede cerrado cuando no se usa.

La tira reactiva puede estar vencida. Verifique la fecha de vencimiento impresa
en el vial de tiras reactivas.

La tira reactiva puede estar dafiada. Repita la prueba con una tira nueva.
Es posible que el medidor de Creat y eGFR Nova Max Pro no funcione bien.

Los intervalos de control de calidad considerados aceptables por su institucion
pueden variar con respecto a los intervalos indicados por Nova Biomedical. Siga
las pautas de su institucion con respecto a los resultados de control de calidad.

NOTA: Si el resultado de la prueba con solucion de control esta fuera del intervalo (es mas

58

alto o mas bajo), es posible que el medidor y la tira reactiva no estén funcionando
correctamente como un sistema. Repita el proceso con una tira reactiva nueva. No
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utilice el medidor hasta que los resultados de la prueba se encuentren dentro del
intervalo indicado. Si el problema persiste, contacte con Atencion al cliente.

Como limpiar y desinfectar el medidor

ADVERTENCIA: Limpiar no es lo mismo que desinfectar. Limpiar consiste en eliminar
proteinas u otros contaminantes de la superficie. Desinfectar consiste
en matar o evitar el crecimiento de microorganismos causantes de
enfermedades.

El medidor de Creat y eGFR Nova Pro se debe limpiar y desinfectar una vez por semana durante su
vida dtil. Nova Biomedical ha validado el procedimiento de limpieza y desinfeccion 10 950 veces en
total. Esa cantidad equivale a limpiar y desinfectar 10 veces por dia durante 3 afios.

Procedimiento de limpieza y desinfeccion del medidor

El medidor de Creat y eGFR Nova Pro se debe limpiar y desinfectar antes de usarlo en
cada paciente, a fin de minimizar el riesgo de transmision de patégenos hematicos entre el
paciente y los profesionales de la salud.

Los profesionales de la salud y otros usuarios deben cumplir con los principios de las

Buenas Practicas de Laboratorio y con las presentes instrucciones de seguridad. Los

profesionales de la salud deben asegurarse de utilizar guantes de proteccion al desinfectar
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el medidor, y lavarse las manos con abundante agua y jabon después de manipular el
medidor.
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NOTA: Nova recomienda limpiar y desinfectar el medidor con los siguientes productos
registrados por la EPA: pafios germicidas Clorox®, nimero de registro EPA 67619-12.
Pafios germicidas desechables Super Sani-Cloth®, nimero de registro EPA 9480-4. Estos
productos se pueden conseguir facilmente a través de numerosos distribuidores minoristas
y mayoristas.

NOTA:  En algunos casos aislados, la limpieza y desinfeccién pueden dafar el dispositivo.
Puede suceder, entre otras cosas, que se rompa la carcasa, que se empafie o escarche el visor,
que las letras sean ilegibles, que el teclado no responda o que se produzca una pérdida de fluido
en el compartimiento de las pilas. Cuando el rendimiento del medidor se deteriora, no se pueden
recuperar correctamente los resultados de control 0 no se puede realizar una prueba de sangre.
Si observa dafios ocasionados por la limpieza y desinfeccion, deje de usar el medidor y contacte
con Atencion al cliente.
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Coémo limpiar y desinfectar el medidor

NOTA: Para limpiar y desinfectar correctamente el medidor, se deben completar los
pasos 1 al 5 juntos antes de cada paciente.
1. Como limpiar el medidor.
+ Limpie a fondo la superficie externa del medidor con un pafio germicida nuevo.
+ Deseche el pafio usando como se explica en el Paso 4.
2. Como desinfectar el medidor.
+ Saque otro pafio gemicida del envase. Limpie la parte superior,
inferiorylos lados del medidor, sin tocar el puerto de tiras reactivas,

pasando el pafio como minimo 3 veces en forma horizontal y 3
veces en forma vertical.

3. Tiempo de contacto con la superficie.

+ Asegurese de que la superficie del medidor permanezca himeda
durante el tiempo recomendado y que se deje secar durante 1
minuto mas (1 minuto para Clorox Germicidal Wipes o 2 minutos
para Super Sani-Cloths).
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5.
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NOTA: Si debe volver a humedecer la superficie del medidor, utilice un pafio nuevo.
Como desechar los pafios

——
+ Deseche los pafios germicidas usados en un contenedor
de residuos coman.

Coémo lavarse y desinfectarse las manos.
+ Lavese las manos con jabon.
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Cédigos de error

E2: Temperatura de funcionamiento: El error significa que la prueba no arroja
resultados. Lleve el medidor a un lugar con la temperatura apropiada (59 °F a 104 °F o
15 °C a 40 °C), y espere a que el medidor se adapte a la temperatura. Repita la prueba.

E3: Tira usada: La tira reactiva esté usada o fallada. Repita la prueba con una tira nueva. Si
el error contintia, repita la prueba utilizando un vial diferente de tiras 0 un método alternativo.

E4: Muestra insuficiente: No se ha colocado la cantidad suficiente de muestra (sangre o
control) en la tira reactiva. Repita la prueba con una tira nueva. Si el error continda, repita
la prueba utilizando un vial diferente de tiras o un método alternativo.

Asistencia técnica
Si necesita asistencia técnica dentro de los EE. UU., contacte con el Servicio técnico de
Nova Biomedical.

Teléfono: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
FAX: 1-781-894-0585 Web: www.novabiomedical.com

Si necesita asistencia técnica fuera de los EE. UU., llame a la filial de Nova local 0 a un
distribuidor autorizado.
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Des instructions complétes sur l'utilisation, les indications, les précautions et les
A limites du systéme sont a votre disposition dans le manuel d'instructions d'utilisation

et dans les notices d'utilisation du lecteur de créatinine et de DFGe Nova Max Pro™

Utilisation prévue

Le lecteur de créatinine et de DFGe Nova Max Pro est congu pour établir un diagnostic in
vitro en effectuant une mesure quantitative de la créatinine dans du sang total capillaire
prélevé au bout du doigt pour évaluer la fonction rénale de personnes asymptomatiques
présentant des troubles rénaux potentiels tels qu'une insuffisance rénale chronique (IRC) ou
une insuffisance rénale aiglie (IRA), puis en calculant le débit de filtration glomérulaire estimé
(DFGe). Il a été congu pour une utilisation sur de nombreux patients en environnement
délocalisé/au point d'intervention et en milieu hospitalier. Le lecteur doit étre utilisé
exclusivement avec les bandelettes réactives pour la créatinine Nova Max Pro Creat eGFR
et les solutions de contrdle de la créatinine Nova Max Pro Creat eGFR et avec des lanceurs
a usage unique et a désactivation automatique. Il n'est pas destiné a diagnostiquer une
maladie ou une atteinte rénale spécifique. Sauf indication contraire d'un professionnel de la
santé, le lecteur ne doit pas étre utilisé pour modifier le traitement (calendrier ou posologie
des médicaments) de maladies rénales.

AVERTISSEMENT : Les échantillons sanguins et les produits sanguins sont des sources
potentielles d'hépatite et d'autres agents infectieux. Manipulez tous les produits sanguins
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avec précaution. Portez des gants lorsque vous effectuez des mesures sur une autre
personne. Les instruments utilisés pour mesurer la créatinine et le DFGe, c'est-a-dire
bandelettes réactives, lancettes et tampons imbibés d'alcool, doivent étre mis au rebut
conformément aux reglements locaux pour éviter tout risque de contamination.

Limites d'utilisation
Les bandelettes réactives a la créatinine Nova Max Pro Creat eGFR donnent des résultats
exacts lorsque les limitations suivantes sont observées :

+  Sang- Utilisez uniquement du sang total capillaire. N'utilisez pas de sérum ni de plasma.
+  Nutilisez pas le lecteur Nova Max Pro pour mesurer la créatinine et le DFGe des
nouveau-nés.
+  Laprécision des résultats des tests est optimale lorsque 'humidité relative ambiante se
situe entre 10 % et 90 % (sans condensation) et la température ambiante entre 15 °C et
40 °C. L'exécution de tests en dehors de ces plages peut causer des résultats inexacts.
+  Altitude - Jusqu'a 3 658 metres au-dessus de la mer, laltitude est sans effet.
Sécurité générale
Le personnel utilisant ce lecteur doit connaitre les procédures de fonctionnement et
d'entretien qui s'y rapportent et suivre les mesures de sécurité suivantes.

1. Lisez les instructions de sécurité et de fonctionnement avant d'utiliser le lecteur.
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2. Conservez ces instructions a titre de référence future.
3. Observez tous les avertissements figurant sur le lecteur et dans les instructions
d'utilisation.
4. Respectez toutes les instructions d'utilisation.
Test d'un échantillon sanguin

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur Lancer le un test sanguin.
L'écran Entrer ID patient s'affiche. Vous pouvez saisir I'D patient composé de chiffres

2.
seulement.
= e —F = -
3. Saisir I'ID patient permet de stocker I''D patient avec ses données.
4. Appuyez sur le bouton Continuer pour afficher I'écran Entrez I'age du patient.

Saisissez |'age du patient pour ce test dans la plage de 18 a 120 ans.
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5. Appuyez sur le bouton Continuer pour afficher I'écran Choisir le sexe : appuyez sur
Masculin ou Féminin.
|| =0 ||
, T |
e o e |2 de e £
6.  Appuyez sur le bouton Continuer pour afficher I'écran Select Ancestry (Sélectionner
I'origine ethnique) : appuyez sur Noir ou Autre.
3 = ~|  REMARQUE : L'écran de
. ] . L sélection de l'origine ethnique ne
£ o= [ =] s'affiche que si le lecteur est réglé
_> 3
pour rapporter les résultats du
':::' - DFGe a l'aide de I'équation CKD
EPI (2009).
. e —
68



5%
Appuyez sur le bouton Continuer pour afficher 'écran Insérer la bandelette réactive.
Le lecteur attend que vous insériez une bandelette. Une fois la bandelette réactive
insérée, le lecteur passe a I'écran Appliquer I'échantillon.
Lavez la main du patient avec de I'eau puis séchez-la soigneusement. Vous pouvez
également utiliser des tampons d'alcool pour nettoyer la zone ; bien sécher aprés le
nettoyage.
Tenez la main orientée vers le bas et massez le doigt avec le pouce en direction de
son extrémité pour stimuler le flux sanguin.
Perforez la peau du doigt avec une lancette de sécurité a usage unique jetable.
Pour réduire le risque d'erreur pré-analytique, les établissements doivent envisager
d'utiliser une lancette de calibre 21 lors du prélévement d'échantillons capillaires.
Comprimez le doigt pour former une goutte de sang. Essuyez la premiére goutte de
sang, puis comprimez de nouveau le doigt pour former une deuxiéme goutte de sang.

-* -
168
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Mettez en contact le bord de la bandelette réactive et la goutte de sang frais jusqu'a
ce que la bandelette réactive soit remplie et que le compte a rebours commence sur
I'écran. (L'avertisseur sonore se déclenchera s'il et activé.)
Le compte a rebours apparait sur I'écran pendant que le test est en cours.
Les résultats du DFGe et de la créatinine sont disponibles a '¢cran en 30 secondes.
L'écran de résultats affiche les résultats du DFGe et de la créatinine. A ce stade,
le test est terminé. Pour enregistrer les résultats dans la mémoire, appuyez sur le
bouton Accepter. Pour supprimer les résultats, appuyez sur le bouton Rejeter. Vous
pourrez revenir sur les résultats ultérieurement a partir des écrans de résultats. Vous
pouvez également cliquer sur licone @ des paramétres personnels qui montre
leurs parametres pour le DFGe. Une fois que vous avez appuyé sur Rejeter ou
Accepter, le lecteur affiche I'écran d'accueil.
Le résultat est automatiquement enregistré dans la mémoire.
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16. Lavez-vous soigneusement les mains avec de I'eau et du savon aprés avoir manipulé
le lecteur, la lancette ou les bandelettes réactives.

REMARQUE : N’appliquez pas la bandelette réactive directement sur la peau. Appliquez
délicatement la bandelette réactive sur la goutte de sang.

REMARQUE : Jetez les lancettes et les bandelettes de test utilisées dans un récipient
résistant aux perforations, tel qu'un contenant pour objets biologiques

dangereux.
Rouge Orange Jaune Vert
<30 30-44 45-59 60-90
mimin/L,73m?  mimin/L,73m2  ml/min/1,73 m? ml/min/1,73 m?

REMARQUE : La valeur du DFGe indique le niveau de la fonction rénale. A mesure que
la maladie rénale progresse, le DFGe diminue.
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Tester une solution de contrdle

REMARQUE : Lisez les notices d'emballage de la solution de contréle Nova Max Pro
Creat eGFR pour obtenir des instructions completes, des indications, des précautions et
connaitre les limites du systéme.

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur Lancer le test CQ. L'écran Choisir CQ s'affiche.
Sélectionnez Passer CQ 1, Passer CQ 2 ou CQ 3.

2. Une fois le test CQ sélectionné, I'écran Insérer la bandelette réactive s'affiche.
Insérez une bandelette réactive.

3. L'écran Ajouter CQ 1, CQ 2 ou CQ 3 s'affiche. Ajoutez la solution de CQ comme

indiqué sur I'écran a la bandelette.

A
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Un compte a rebours indiquant le temps restant jusqu'a ce que les résultats du test
soient préts s'affiche. Une fois que le compte a rebours atteint 0, le lecteur affiche

I'écran Résultats de CQ.
L'écran Résultats de CQ affiche le résultat du test de CQ. Appuyez sur le bouton
Accueil pour revenir a I'écran d'accueil. Les résultats du CQ peuvent étre rappelés si

vous le souhaitez a pamr de I'écran Historique de CQ.

1
=

w122 54 228

REMARQUE : Sila bahdelette est retirée avant que le test commence ou si elle n'est
pas utilisée pendant 2 minutes, 'affichage a I'écran disparatt.
REMARQUE : Un bref signal sonore se fait entendre quand la bandelette réactive
contient suffisamment de solution de contréle.
REMARQUE : Les résultats du test de la solution de contréle Nova Max Pro Creat eGFR
sont disponibles a ['écran en 30 secondes.
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Si un résultat est hors plage :

+  Letest n'a sans doute pas été exécuté correctement. Refaites le test en suivant
soigneusement les directives.

. La solution de contréle peut étre périmée ou avoir été contaminée. Vérifiez la date
de péremption sur le flacon de la solution de contréle. La solution de contréle est
utilisable pendant 3 mois seulement aprés 'ouverture du flacon. Le flacon de solution
de contrdle doit rester hermétiquement fermé quand il n'est pas utilisé.

. La date de péremption de la bandelette réactive peut avoir été dépassée.
Vérifiez 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.

. Le lecteur Nova Max Pro Creat eGFR peut ne pas fonctionner correctement.

. Les plages de contréle qualité acceptables de votre établissement peuvent
différer des plages indiquées par Nova Biomedical. Suivez le protocole établi par
votre établissement pour les résultats du contréle la qualité.

REMARQUE : Si le résultat du test de la solution de contréle est hors plage (s'il est trop haut
ou trop bas), le lecteur et la bandelette réactive peuvent ne pas fonctionner en
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tant que systéme. Répétez le test en utilisant une nouvelle bandelette réac-

tive. N'utilisez pas le lecteur avant que les résultats de test se trouvent dans la
plage appropriée. Appelez le service a la clientéle si le probleme persiste.

Nettoyage et désinfection du lecteur

AVERTISSEMENT : Nettoyage n’est pas synonyme de désinfection. Le nettoyage
consiste a éliminer les protéines ou autres contaminants de la
surface. Désinfection signifie destruction ou suppression de la
prolifération d'organismes porteurs de maladies.

Le lecteur Nova Pro Creat eGFR doit étre nettoyé et désinfecté chaque semaine pendant toute sa
durée de vie prévue. La procédure de nettoyage et de désinfection a été validée au total 10 950 fois
par Nova Biomedical. Les tests de validation ont correspondu a un nettoyage et une
désinfection 10 fois par jour pendant 3 ans.

Procédure de nettoyage et de désinfection du lecteur

Le lecteur Nova Pro Creat eGFR doit étre nettoyé et désinfecté chaque fois qu'il est
utilisé pour un patient afin de réduire le plus possible le risque de transmission d'agents
pathogénes a diffusion hématogéne entre le patient et les professionnels de la santé.
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Les professionnels de la santé et les autres utilisateurs doivent suivre les bonnes pratiques
de laboratoire et les consignes de sécurité importantes indiquées ici. Les professionnels de
la santé doivent s'assurer de porter des gants de protection pour désinfecter le lecteur et
doivent se laver soigneusement les mains avec de I'eau et du savon apres avoir manipulé
le lecteur.

REMARQUE : Nova recommande de nettoyer et de désinfecter le lecteur avec les produits
enregistrés auprés de I'EPA suivants - Lingettes germicides Clorox®, n° d’enregistrement
EPA 67619-12. Lingettes germicides jetables Super Sani-Cloth®, n° d’enregistrement EPA
9480-4. Ces produits sontlargement disponibles aupres de nombreux détaillants et grossistes.

REMARQUE : Le nettoyage et la désinfection peuvent, dans de rares cas, endommagerle ou les
appareils. Les dommages au lecteur peuvent inclure des fissures dans le boitier en plastique, un
ternissement ou un givrage de l'affichage, des problemes de lisibilité ou de réponse du clavier ou
une fuite de liquide dans le compartiment des piles. Les signes de détérioration des performances
du lecteur peuvent inclure I'impossibilité de récupérer des résultats de contréle appropriés ou
l'incapacité d'effectuer un test sanguin. Si vous constatez des dommages dus au nettoyage et a
la désinfection, arrétez d'utiliser le lecteur et contactez le service a la clientéle.
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Nettoyage et désinfection du lecteur

REMARQUE : Pour nettoyer et désinfecter correctement le lecteur, les étapes 1 & 5 doivent
étre effectuées ensemble avant le test sur chaque patient.

1. Nettoyez le lecteur.

+ Essuyez soigneusement la surface externe du lecteur avec une lingette germicide
fraiche.

+ Jetez la lingette utilisée tel qu'indiqué a I'étape 4.

2. Désinfectez le lecteur.

+ Retirezuneautrelingette germicide fraiche de la cartouche. Essuyez
soigneusement les cotés supérieur, inférieur, gauche et droit du
lecteur en évitant le port de la bandelette réactive en essuyant la
surface au moins 3 fois horizontalement, puis 3 fois verticalement.

3. Respectez le temps de contact avec la surface.

+ Assurez-vous que la surface du lecteur reste humide pendant le
temps recommandé etqu'elle peut sécheral'airpendant 1 minute
supplémentaire (1 minute pour les lingettes germicides Clorox
ou 2 minutes pour les Super Sani-Cloths).
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REMARQUE : Si vous devez réhumidifier la surface du lecteur, utilisez une nouvelle
lingette fraiche.

Jetez les lingettes F- 3
+ Jetezleslingettes germicides utilisées dans une poubelle il
standard.

Lavez-vous et désinfectez-vous les mains.
+ Lavez-vous soigneusement les mains avec du savon
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Codes d’erreur

E2 Erreur de température de fonctionnement : Cette erreur signifie qu'il n'y a pas
de résultat de test sanguin. Placez le lecteur dans un endroit avec une température
acceptable (15 °C a 40 °C), laissez le lecteur s'ajuster a la température. Répétez le test.

E3 Erreur de bandelette utilisée : La bandelette réactive est défectueuse ou a déja été
utilisée. Répétez le test avec une nouvelle bandelette réactive. Si le code d’erreur persiste,
effectuez le test avec une bandelette réactive provenant d’un autre flacon ou en utilisant
une autre méthode.

E4 Erreur d’échantillon insuffisant : Un échantillon insuffisant (contréle ou sang) a été
placé sur la bandelette réactive. Répétez le test avec une nouvelle bandelette réactive.
Sile code d'erreur persiste, effectuez le test avec une bandelette réactive provenant d'un
autre flacon ou en utilisant une autre méthode.

Soutien technique
Pour un soutien technique aux Etats-Unis, appelez Nova Biomedical Technical Services

Téléphone : 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
FAX: 1-781-894-0585 Web: www.novabiomedical.com

Pour un soutien technique en dehors des Etats-Unis, appelez votre filiale Nova locale ou
votre distributeur agréé.
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Per tutte le istruzioni, indicazioni, precauzioni per 'uso e limitazioni del sistema,
A consultare il manuale di istruzioni per I'uso del sistema di analisi Nova Max Pro™

per creatinina ed eGFR.

Uso previsto

Il sistema di analisi Nova Max Pro per creatinina ed eGFR ¢ previsto per I'uso diagnostico
in vitro per la misurazione quantitativa della creatinina, in sangue intero capillare ottenuto
da polpastrello, a fini di screening della salute dei reni in soggetti asintomatici con
potenziali disturbi renali quali la nefropatia cronica (Chronic Kidney Disease, CKD) e
linsufficienza renale acuta (Acute Kidney Injury, AKI) mediante il calcolo del tasso presunto
di filtrazione glomerulare (Estimated Glomerular Filtration Rate, eGFR). E indicato per l'uso
multi-paziente per analisi decentrate/al point-of-care e in altri contesti sanitari professionali.
Il sistema deve essere impiegato esclusivamente con le strisce reattive Nova Max Pro
Creat eGFR, con le soluzioni di controllo Nova Max Pro Creat eGFR e con i dispositivi
pungidito monouso a disattivazione automatica. Il sistema non € pensato per la diagnosi di
una malattia o patologia renale specifica. Il sistema non dovra essere utilizzato per alterare
il trattamento della malattia renale, modificando il programma o la dose dei farmaci, se non
specificamente indicato da un operatore sanitario.

AVVERTENZA: i campioni di sangue e gli emoderivati sono fonti potenziali di epatite e di
altri agenti infettivi. Maneggiarii con cura. Indossare i guanti prima di eseguire misurazioni
su un‘altra persona. Gli articoli usati per misurare la creatinina e 'eGFR (ovvero le strisce
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L7
reattive, le lancette e i tamponi imbevuti di alcol) devono essere smaltiti conformemente
alle norme locali per evitare rischi alle persone.
Limitazioni
Le strisce reattive Nova Max Pro Creat eGFR danno risultati accurati se si osservano le
seguenti limitazioni:

Sangue - Usare esclusivamente sangue intero capillare. Non utilizzare siero o plasma.
+  Non utilizzare il sistema di analisi Nova Max Pro per creatinina ed eGFR sui neonati.
+  Lumidita relativa ottimale per I'analisi deve essere compresa fra il 10% e il 90%
(senza condensa). La temperatura di esercizio deve essere compresa fra 15 °C e
40 °C. L'analisi in condizioni di umidita e temperatura al di sotto o al di sopra di questi
intervalli pud dare risultati non accurati.
+  Altitudine — Il sistema dara risultati accurati fino 3658 metri sopra il livello del mare.
Sicurezza generale
Il personale che usa I'analizzatore deve avere familiarita con le modalita di utilizzo e
manutenzione e seguire le procedure di sicurezza elencate di seguito.

1. Leggere le istruzioni per I'uso sicuro dell'analizzatore prima di utilizzarlo.

2. Conservare le istruzioni per I'uso sicuro dell'analizzatore per poterle eventualmente
consultare in futuro.
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Rispettare tutti gli avvisi visualizzati sull'analizzatore e riportati nelle istruzioni per
l'uso.
Seguire tutte le istruzioni per l'uso.

Analisi di un campione di sangue

1.
2.

Dalla schermata Home, premere Avvio test.
Si visualizza la schermata Inserire ID paziente. Inserire I'ID in formato numerico.

= = E

[ 50| [ e | i

L'immissione dell'ID paziente ne comporta la memorizzazione insieme ai dati del
paziente.

Premere il pulsante Continua per visualizzare la schermata Inserire eta paziente.
Inserire I'eta del paziente (da 18 a 120 anni).
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6.

Premere il pulsante Continua per visualizzare la schermata Seleziona sesso; premere

Uomo oppure Donna.

i

Premere il pulsante Continua per visualizzare la schermata Seleziona origine;
premere Nero oppure Altro.

e /“
' [
b

NOTA: La schermata Seleziona
origine si visualizza soltanto se
I'analizzatore ¢ stato impostato
per refertare risultati di eGFR
mediante I'equazione CKD EPI
(2009).
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Premere il pulsante Continua per visualizzare la schermata Inserire striscia.
L'analizzatore attende che venga introdotta una striscia reattiva. Quando la striscia €
stata inserita, 'analizzatore passa alla schermata Applica campione.
Lavare la mano del paziente con acqua e poi asciugarla completamente. Oppure
pulire il dito con un tampone imbevuto di alcol; asciugare bene dopo la pulizia.
Tenendo abbassata la mano, con il pollice massaggiare il dito del paziente in
direzione della punta per stimolare il flusso di sangue.
Pungere il polpastrello con una lancetta di sicurezza monouso. Per ridurre il rischio di
errori pre-analisi, si consiglia di usare una lancetta da 21 G per ottenere campioni di
sangue capillare.
Premere il polpastrello per formare una goccia di sangue. Eliminare la prima goccia di
sangue, poi premere di nuovo il polpastrello per formare una seconda goccia di sangue.

- - i
| |~| &= =
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TR
Toccare la goccia di sangue con la punta della striscia analitica finché la striscia non
si riempie e sul display dell'analizzatore si avvia il conto alla rovescia (s. udra una serie
di bip se questimpostazione € abilitata).
Il conto alla rovescia continua finché non compaiono i risultati del test. | risultati di
eGFR e creatinina si visualizzano sul display in 30 secondi.
La schermata Risultati visualizza i risultati di eGFR e creatinina. A questo punto il
test & terminato. Per salvare il risultato in memoria, premere il pulsante Accetta. Per
eliminare il risultato, premere il pulsante Rifiuta. Il risultato puo essere visualizzato
in un secondo tempo nelle schermate Risultati. Si pud anche fare clic sull'icona
delle impostazioni personali (%) che mostra le impostazioni per 'eGFR. Una volta
premuto Rifiuta o Accetta, I'analizzatore visualizza la schermata Home.
Il risultato viene conservato automaticamente in memoria.

e

-
=
-
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16. Lavarsi bene le mani con acqua e sapone dopo aver maneggiato I'analizzatore, la
lancetta o le strisce reattive.

NOTA: Non premere la striscia reattiva contro il polpastrello. La striscia reattiva deve
toccare appena la goccia di sangue.

NOTA: Smaltire le lancette e le strisce reattive usate in un contenitore per rifiuti taglienti a
rischio infettivo.

Rosso Arancione Giallo Verde
<30 30-44 45-59 60-90
mL/min/L,73m?  mLmin/L73m2  mL/min/L,73m? ~ ML/Min/1,73 m?

NOTA: |l valore eGFR indica il grado di funzionalita dei reni. Con il progredire della
malattia renale, il valore eGFR scende.
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Esecuzione di un test con la soluzione di controllo

NOTA: Per tutte le istruzioni, indicazioni, precauzioni per I'uso e limitazioni del sistema,
leggere il foglietto illustrativo della soluzione di controllo Nova Max Pro Creat eGFR.

1. Dalla schermata Home, premere Avvio test QC. Compare la schermata Selezionare
QC. Selezionare Avvia QC 1, Avvia QC 2 o Avvia QC 3.

2. Una volta selezionato il test QC, compare la schermata che chiede di introdurre la
striscia reattiva. Introdurre una striscia reattiva.

3. Sivisualizza la schermata Avvia QC 1, QC 2 0 QC 3. Aggiungere la soluzione QC
come mostrato in figura.

= = - =
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Si visualizza un timer del conto alla rovescia che indica quanto tempo manca per
avere i risultati. Quando il conto alla rovescia giunge a 0, I'analizzatore visualizza la
schermata Risultati QC.
La schermata Risultati QC visualizza il risultato del test QC. Premere il pulsante
Home per tornare alla schermata Home. Volendo, i risultati QC possono essere
richiamati dalla schermata Cronologia QC.

w | 56 || 66 || 191

= ree = =

() [} b

NOTA: Se la striscia reattiva viene rimossa prima dell'avvio del test, oppure non viene
usata per piu di 2 minuti, il display si spegne.

NOTA: Quando alla striscia reattiva e stata aggiunta una quantita sufficiente di soluzione
di controllo, I'analizzatore emette un rapido bip.

NOTA: [ risultati ottenuti con la soluzione di controllo Nova Max Pro Creat eGFR si
visualizzano in 30 secondi.
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Un risultato che non rientra nell'intervallo indicato pud dipendere dalle seguenti cause:

90

I test potrebbe non essere stato eseguito correttamente. Ripetere il test
seguendo attentamente le istruzioni.

La soluzione di controllo potrebbe essere scaduta o essere stata contaminata.
Controllare la data di scadenza sul flacone della soluzione di controllo. La
soluzione di controllo non deve essere utilizzata se sono trascorsi 3 mesi
dall'apertura del flacone. Verificare che il flacone della soluzione di controllo sia
ben chiuso quando non viene utilizzato.

La striscia reattiva potrebbe essere scaduta. Controllare la data di scadenza sul
flacone della striscia reattiva.

La striscia reattiva potrebbe essere stata danneggiata. Ripetere il test
utilizzando una striscia reattiva nuova.

L'analizzatore Nova Max Pro Creat eGFR potrebbe essere difettoso.

Gliintervalli di controllo qualita accettabili, in vigore presso il laboratorio
dell'utilizzatore, potrebbero differire dagli intervalli riportati da Nova Biomedical.
Attenersi alle linee guida relative ai risultati di controllo qualita del proprio
laboratorio.
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NOTA: Se il risultato del test con la soluzione di controllo non rientra nellintervallo (cioe é al
di sopra o al di sotto dell'intervallo), € probabile che I'analizzatore /o la striscia reatti-
va siano difettosi. Ripetere il test utilizzando una nuova striscia reattiva. Non utilizzare
I'analizzatore finché i risultati non rientrano nell'intervallo previsto. Se il problema
persiste, contattare il Servizio di assistenza clienti.

Pulizia e disinfezione dell’analizzatore

AVVERTENZA: Pulizia e disinfezione non sono sinonimi. La pulizia comporta I'asporta-
zione di sostanze proteiche o di altri contaminanti dalla superficie di un
dispositivo, mentre la disinfezione implica I'eliminazione o la prevenzione
della diffusione di microrganismi portatori di malattie.

L'analizzatore Nova Pro Creat eGFR deve essere pulito e disinfettato ogni settimana per la sua
intera vita utile prevista. La procedura di pulizia e di disinfezione é stata validata un totale di 10.950
volte da Nova Biomedical. | test di validazione corrispondevano a pulizia e disinfezione
ripetute 10 volte al giorno per 3 anni.

Procedura di pulizia e disinfezione dell’analizzatore

L'analizzatore Nova Pro Creat eGFR deve essere pulito e disinfettato prima dell'uso su
ciascun paziente per ridurre al minimo il rischio di trasmissione di patogeni veicolati dal

sangue tra il paziente e 'operatore sanitario.
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Gli operatori sanitari e altro personale dovranno attenersi alle buone prassi di laboratorio
e a queste importanti istruzioni sulla sicurezza. Gli operatori sanitari dovranno indossare
guanti protettivi quando disinfettano I'analizzatore e lavarsi accuratamente le mani con
acqua e sapone dopo aver maneggiato I'analizzatore.

NOTA: Nova consiglia di pulire e disinfettare I'analizzatore con i sequenti prodotti registrati
presso I'EPA: salviette germicide Clorox® Germicidal Wipes, numero di registrazione EPA
67619-12, oppure salviette germicide monouso Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable
Wipes, numero di registrazione EPA 9480-4. Questi prodotti sono ampiamente disponibili
presso numerosi punti vendita al dettaglio e all'ingrosso.

NOTA: In rari casi, la pulizia e la disinfezione possono danneggiare I'analizzatore. | possibili
danni includono: incrinature dell’involucro in plastica, appannamento o oscuramento del display,
problemi di leggibilita o risposta del tastierino e perdita di liquido dal vano batteria. | segni di
deterioramento delle prestazioni dell'analizzatore includono: impossibilita di recuperare i corretti
risultati dei test con la soluzione di controllo e impossibilita di eseguire un test sul sangue. Se si
notano danni causati dalla pulizia e disinfezione, smettere di usare I'analizzatore e contattare il
Servizio di assistenza clienti.
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Pulizia e disinfezione dell’analizzatore

NOTA: Per pulire e disinfettare correttamente I'analizzatore, i passaggi da 1 a 5 devono
essere esequiti insieme prima di esequire un test su ciascun paziente.

1. Pulire I'analizzatore.
+ Passare una salvietta germicida pulita su tutte le superfici esterne dell'analizzatore.
+ Gettare la salvietta usata come indicato al passaggio 4.

2. Disinfettare I'analizzatore.

+ Prelevare dal contenitore un’altra salvietta germicida pulita,
quindi passarla per almeno 3 volte in senso orizzontale, seguite
da 3 volte in senso verticale, sulla parte anteriore e posteriore
dellanalizzatore, e sui lati destro e sinistro, evitando I'apertura
per la striscia reattiva.

3. Rispettare i tempi di contatto con le superfici.

+ Controllare che le superfici dell'analizzatore rimangano bagnate
per il tempo raccomandato e che vengano lasciate asciugare
all'aria per 1 ulteriore minuto (1 minuto se si usano le salviette
germicide Clorox Germicidal Wipes o 2 minuti se si usano le
salviette Super Sani-Cloths).
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TR
NOTA: Nel caso fosse necessario bagnare nuovamente le superfici dell'analizzatore,
utilizzare una salvietta pulita nuova.

F- 3
Gettare le salviette germicide usate. ——

+ Smaltire le salviette in un normale contenitore per i rifiuti. -

Lavarsi le mani e igienizzarle.
+ Lavarsi bene le mani con il sapone.
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Codici di errore

E2 Errore temperatura di esercizio: I'analizzatore non & riuscito a eseguire il test sul
sangue. Spostarlo in un locale in cui la temperatura sia compresa fra 15 °C e 40 °C e
attendere che si adatti alla temperatura ambiente, poi ripetere il test.

E3 Errore striscia usata: la striscia reattiva é difettosa oppure € gia stata usata. Ripetere
il test con una nuova striscia reattiva. Se I'errore persiste, eseguire il test con una striscia
prelevata da un flacone diverso o con un metodo alternativo.
E4 Errore campione insufficiente: sulla striscia reattiva & stato applicato un campione
insufficiente (di sangue o di soluzione di controllo). Ripetere il test con una nuova striscia
reattiva. Se I'errore persiste, eseguire il test con una striscia prelevata da un flacone
diverso o con un metodo alternativo.
Assistenza tecnica

Per ricevere assistenza tecnica negli USA, contattare Nova Biomedical Technical Services
ai seguenti recapiti:

Telefono: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800

FAX: 1-781-894-0585 Web: www.novabiomedical.com

Per assistenza tecnica negli altri Paesi, rivolgersi alla filiale o al distributore autorizzato
Nova di zona.
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing en de bijsluiters van het Nova Max Pro™-
A metersysteem voor creatinine en eGFR voor volledige gebruiksinstructies,
indicaties, voorzorgsmaatregelen en beperkingen van het systeem.
Beoogd gebruik

Het Nova Max Pro-metersysteem voor creatinine en eGFR is bedoeld voor in-
vitrodiagnostisch gebruik voor de kwantitatieve bepaling van creatinine in capillair vol bloed,
verkregen uit de vingertop, voor screening van de nieren bij asymptomatische personen

met potenti€le nieraandoeningen waaronder chronische nierinsufficiéntie (CNI) en acuut
nierfalen (AKI) door berekening van de geschatte glomerulaire filtratiesnelheid (eGFR). Het
systeem is bedoeld voor gebruik bij meerdere patiénten nabij de patiént/in point-of-care-
testing (POCT) en in professionele zorginstellingen. Het systeem mag alleen worden gebruikt
met de Nova Max Pro Creat eGFR-creatinineteststrips en Nova Max Pro Creat eGFR-
creatininecontrolevloeistof en met een automatisch uitschakelend prikapparaat voor eenmalig
gebruik. Het is niet bedoeld om een specifieke nierziekte of nieraandoening te diagnosticeren.
Het systeem mag niet worden gebruikt om de behandeling van nierziekte te wijzigen door het
toedieningsschema of de dosering van medicatie te veranderen tenzij specifiek opgedragen
door een medische zorgverlener.

WAARSCHUWING: Bloedmonsters en bloedproducten zijn potentiéle bronnen van hepatitis en
andere infectieuze agentia. Ga voorzichtig om met alle bloedproducten. Draag handschoenen
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bij het uitvoeren van metingen bij andere personen. Artikelen die worden gebruikt om creatinine
en eGFR te meten, d.w.z. teststrips, lancetten en alcoholdoekjes, moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatseliike voorschrifien om risico’s voor anderen te vermijden.

Beperkingen
De Nova Max Pro Creat eGFR-creatinineteststrips geven nauwkeurige resultaten als de
volgende beperkingen in acht worden genomen:

Bloed: Gebruik alleen capillair vol bloed. Gebruik geen serum of plasma.

Gebruik het Nova Max Pro creatinine- en eGFR-metersysteem niet voor tests bij
neonaten.

Testresultaten worden het best verkregen bij een relatieve luchtvochtigheid van 10 tot 90%
(niet-condenserend) en een bedrifstemperatuur van 15 tot 40 °C. Tests buiten dit bereik
kunnen onnauwkeurige resultaten opleveren.

Hoogte: Hoogten tot 3658 meter (12.000 voet) boven zeeniveau hebben geen effect
op de metingen.

Algemene veiligheid
Personeel dat gebruikmaakt van deze meter, moet ervaring hebben met de bedienings- en
onderhoudsprocedures ervan. De onderstaande veiligheidsprocedures moeten worden
gevolgd.
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Lees de gebruiksaanwijzing en veiligheidsinstructies door voordat u de meter
gebruikt.
Bewaar de gebruiksaanwijzing en veiligheidsinstructies voor toekomstig gebruik.
Neem alle waarschuwingen op de meter en in de gebruiksaanwijzing in acht.
Volg alle instructies voor de bediening en het gebruik op.

Testen van een bloedmonster

1.
2.

Druk in het startscherm op Run Blood Test (Bloedtest uitvoeren).
Het scherm Enter Patient ID (Patiént-ID invoeren) wordt weergegeven. Alleen het
ID-nummer is voldoende.

= & [g= A0 | )

Als u de Patiént-ID invoert, worden de gegevens van de patiént opgeslagen met de

Patiént-ID.
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4. Druk op de knop Continue (Doorgaan) om verder te gaan naar het scherm Enter
Patient Age (Leeftijd patiént invoeren). Voer de leeftijd van de patiént in voor deze test
(18-120 jaar).
5. Druk op de knop Continue (Doorgaan) om verder te gaan naar het scherm Select
Gender (Geslacht selecteren). Druk op Male (Man) of Female (Vrouw).

S Al
- e N - - _—

6.  Druk op de knop Continue (Doorgaan) om verder te gaan naar het scherm Select
Ancestry (Afkomst selecteren). Druk op Black (Zwart) of Other (Anders).
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OPMERKING: Het scherm
Select Ancestry (Afkomst selecteren)

= 'Q wordt alleen weergegeven als de meter

> is ingesteld om eGFR-resultaten te
— y fo=i= rapporteren met behulp van de CKD
EPI (2009)-vergelijking.

]

Druk op de knop Continue (Doorgaan) om verder te gaan naar het scherm Insert
Strip (Strip invoeren). De meter wacht tot u een teststrip invoert. Nadat de teststrip

is ingevoerd, gaat de meter verder naar het scherm Apply Sample (Monster
aanbrengen).

Was de hand van de patiént met water en droog zorgvuldig af. U kunt ook
alcoholdoekjes gebruiken om het gebied te reinigen. Droog daara goed af.

Houd de hand naar beneden en masseer de vinger met de duim in de richting van de
vingertop om de bloedstroom te stimuleren.

Gebruik voor de vingerprik een veiligheidslancet voor eenmalig gebruik. Om het risico
op pre-analytische fouten te verminderen, wordt instellingen aangeraden een extra
groot lancet (21 gauge) te gebruiken voor het afnemen van capillaire monsters.
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Knijp in de vinger om een druppel bloed te vormen. Veeg de eerste druppel bloed weg en
knijp opnieuw om een tweede druppel bloed te vormen.

el

| | A—

| |

268

En

Raak het einde van de teststrip aan met de verse druppel bloed zodat de teststrip
wordt gevuld en de afteller op het scherm begint af te tellen. (Er klinkt een pieptoon als
deze is ingeschakeld.)

Er verschijnt een afteller op het scherm tijdens het uitvoeren van de test. De eGFR-
en creatinineresultaten zijn na 30 seconden op het scherm beschikbaar.

Het Result Screen (Resultatenscherm) toont de eGFR- en creatinineresultaten.

De test is nu voltooid. Druk op de knop Accept (Accepteren) om het resultaat in

het geheugen op te slaan. Druk op de knop Reject (Afwijzen) om het resultaat te
verwijderen. Het resultaat kan later in de resultatenschermen worden bekeken. U kunt
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ook op het pictogram voor persoonlijke instellingen @ klikken dat de instellingen

voor eGFR toont. Nadat u op Reject (Afwijzen) of Accept (Accepteren) drukt, wordt
het startscherm van de meter weergegeven.

Het resultaat wordt automatisch in het geheugen opgeslagen.

= i a
EaE e [TEET e

A |

(s B

Was uw handen grondig met water en zeep nadat u de meter, het lancet of de
teststrips heeft gebruikt.

OPMERKING: Druk de teststrip niet rechtstreeks op de huid. Raak de bloeddruppel

voorzichtig aan met de teststrip.

OPMERKING: Gooi de lancetten en teststrips na gebruik weg in een prikbestendige

container, bijvoorbeeld in een container voor biologisch gevaarlijk afval.
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Rood Oranje Geel Groen
<30 30-44 45-59 60-90
ml/min/1,73 m? ml/min/1,783m2  ml/min/1,73 m2 ml/min/1,73 m?

OPMERKING: De eGFR-waarde geeft aan hoe goed de nieren functioneren.
Naarmate de nierziekte voortschrijdt, daalt de eGFR-waarde.

Een test uitvoeren met de controlevloeistof

OPMERKING: Lees de bijsluiter van de Nova Max Pro Creat e GFR-controlevioeistof voor
volledige instructies, indicaties, voorzorgsmaatregelen en beperkingen van het systeem.

1. Druk in het startscherm op Run QC Test (QC-test uitvoeren). Het scherm Select QC
(QC selecteren) wordt weergegeven. Selecteer Run QC 1, Run QC 2 of Run QC 3
(QC 1, QC 2 of QC 3 uitvoeren).

2. Nadat de QC-test is geselecteerd, wordt het scherm Insert Test Strip (Teststrip
invoeren) weergegeven. Voer een teststrip in.

3. HetschermAdd QC 1, QC 2 or QC 3 (QC 1, QC 2 of QC 3 toevoegen) wordt
weergegeven. Voeg de QC-vloeistof toe aan de strip zoals te zien op het scherm.
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Een afteller laat de resterende tijd zien tot de testresultaten klaar zijn. Als de afteller 0
bereikt, wordt het scherm QC Results (QC-resultaten) weergegeven.

Het Result Screen (Resultatenscherm) toont de QC-testresultaten. Druk op de knop
Home om terug te gaan naar het startscherm. QC-resultaten kunnen zo nodig worden
opgeroepen vanaf het scherm QC History (QC-geschiedenis).
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OPMERKING: Als de strip wordt verwijderd voordat de test begint of langer dan
2 minuten niet wordt gebruikt, wordt een leeg scherm getoond.
OPMERKING: Een korte pieptoon klinkt als er voldoende controlevioeistof aan de
teststrip is toegevoegd.

OPMERKING: De testresultaten van de Nova Max Pro Creat eGFR-controlevioeistof zijn
binnen 30 seconden op het scherm beschikbaar.
Mogelijke oorzaken van resultaten die buiten het bereik vallen, zijn:
+ U voert de test mogelijk niet goed uit. Test opnieuw en volg de instructies zorgvuldig.

. De controlevloeistof is mogelijk verlopen of verontreinigd. Controleer de uiterste
gebruiksdatum op de flacon met controlevloeistof. De controlevloeistof is maximaal 3
maanden na opening bruikbaar. Zorg dat de flacon met controlevloeistof gesloten is
wanneer deze niet wordt gebruikt.

. De teststrip is mogelijk verlopen. Controleer de uiterste gebruiksdatum op de
flacon met teststrips.

. De teststrip is mogelijk beschadigd. Test opnieuw met een nieuwe teststrip.
. De Nova Max Pro Creat eGFR-meter werkt mogelijk niet goed.
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. Aanvaardbare kwaliteitscontrolebereiken in uw instelling kunnen afwijken van

de bereiken die door Nova Biomedical worden gerapporteerd. Volg de richtlijnen
van uw instelling voor de resultaten van de kwaliteitscontrole.

OPMERKING: Als het testresultaat van de controlevioeistof buiten het bereik valt (hoger of
lager is), werken de meter en/of teststrip mogelijk niet goed samen als één
systeem. Herhaal de procedure met een nieuwe teststrip. Gebruik de meter
alleen als de testresultaten binnen het juiste bereik vallen. Neem contact op
met de klantenservice als het probleem zich bljjft voordoen.

De meter reinigen en desinfecteren

WAARSCHUWING: Reinigen is niet hetzelfde als desinfecteren. Bij reinigen worden
eiwitten en andere verontreinigingen van het opperviak verwijderd.
Bij desinfecteren worden ziektedragende micro-organismen gedood
of de groei daarvan voorkomen.

De Nova Pro Creat eGFR-meter moet wekeljjks worden gereinigd en gedesinfecteerd gedurende de
beoogde levensduur van het apparaat. De reinigings- en desinfectieprocedure werd in totaal 10.950
keer door Nova Biomedical gevalideerd. De validatietests kwamen overeen met reiniging en
desinfectie 10 keer per dag gedurende 3 jaar.
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Reinigings- en desinfectieprocedure voor de meter

De Nova Pro Creat eGFR-meter moet voor elk gebruik bij patiénten worden gereinigd
en gedesinfecteerd om het risico te beperken dat via het bloed overgedragen
ziekteverwekkers tussen de patiént en zorgprofessionals worden overgedragen.

Zorgprofessionals en anderen moeten de richtlijnen voor goede laboratoriumpraktijken en
deze belangrijke veiligheidsinstructies volgen. Zorgprofessionals moeten beschermende
handschoenen dragen tijdens het desinfecteren van de meter en moeten hun handen
grondig wassen met water en zeep na gebruik van de meter.
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OPMERKING: Nova raadt aan de meter te reinigen en te desinfecteren met de volgende
EPA-geregistreerde producten: Clorox® kiemdodende doekjes (EPA-reg.nr. 67619-12).
Super Sani-Cloth®-kiemdodende wegwerpdoekjes (EPA-reg.nr. 9480-4). Deze producten
Zijn algemeen verkrijgbaar bij tal van leveranciers in de detailhandel en de groothandel.

OPMERKING: Reiniging en desinfectie kunnen hulpmiddelen in zeldzame gevallen beschadigen.
Deze schade kan bestaan uit barsten in de plastic behuizing, een troebel of mat scherm,
problemen met de leesbaarheid of responsiviteit van het toetsenbord of lekkage van vioeistof in
hetbatteriicompartiment. Als er geen goede controleresultaten worden verkregen of geen bloedtest
kan worden uitgevoerd, kan dit een teken van algemene verslechtering van de prestaties van de
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meter zijn. Als u schade vaststelt als gevolg van reiniging en desinfectie, gebruik de meter dan
niet meer en neem contact op met de klantenservice.
De meter reinigen en desinfecteren

OPMERKING: Volg stap 1 t/m 5 om de meter op de juiste wijze te reinigen en te
desinfecteren voordat bij elke patiént een test wordt uitgevoerd.
1. De meter reinigen.
+ Maakde buitenkantvan de metergrondig schoon meteen nieuw kiemdodend doekje.
+ Werp het gebruikte doekje weg volgens stap 4.
2. De meter desinfecteren.

+ Neem een nieuw kiemdodend doekje uit de bus. Maak de boven-,
onder-, linker-enrechterkantvan de meter grondig schoon. Vermijd
de opening voor de teststrip door het opperviak minimaal 3 keer
horizontaal en 3 keer verticaal af te vegen
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3. Contacttijd met het opperviak.

+ Zorg dat het oppervlak van de meter gedurende de aanbevolen
tijd nat blijft en laat nog 1 minuut aan de lucht drogen (1 minuut
voor Clorox kiemdodende doekjes en 2 minuten voor Super
Sani-doekies).

OPMERKING: Als u het opperviak van de meter opnieuw moet bevochtigen, gebruik dan
een nieuw doekje.

4. Doekjes weggooien.
+ Gooi de gebruikte kiemdodende doekjes weg in een
standaard afvalcontainer.

5. Handen wassen en ontsmetten.
+ Was uw handen grondig met zeep.
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Foutcodes

Fout E2 Bedrijfstemperatuur: Geen bloedtestresultaat. Verplaats de meter naar een
ruimte met een acceptabele temperatuur: 15 °C tot 40 °C (59 °F tot 104 °F) en laat de
meter op temperatuur komen. Herhaal de test.

Fout E3 Gebruikte strip: De teststrip is defect of al gebruikt. Herhaal de test met een
nieuwe teststrip. Als de fout blijft optreden, probeert u een teststrip uit een andere flacon, of
een alternatieve methode.

Fout E4 Onvoldoende monstermateriaal: Er is onvoldoende monstermateriaal (bloed of
controle) op de teststrip aangebracht. Herhaal de test met een nieuwe teststrip. Als de fout
blijft optreden, probeert u een teststrip uit een andere flacon, of een alternatieve methode.

Technische ondersteuning
Voor technische ondersteuning binnen de VS neemt u contact op met Nova Biomedical
Technical Services via

Telefoon: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
FAX: 1-781-894-0585 Web: www.novabiomedical.com

Voor technische ondersteuning buiten de VS neemt u contact op met uw plaatselijke
dochteronderneming van Nova of een geautoriseerde distributeur.
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Consulte 0 manual de instruges de utilizagéo e os folhetos informativos do sistema
A medidor de creatinina e de TFGe Nova Max Pro™ para obter instrugdes de

utilizagéo, indicagdes, precaugdes e limitacdes detalhadas sobre o sistema.

Uso pretendido

O sistema medidor de creatinina e TFGe Nova Max Pro destina-se a utilizagéo para diagnéstico
in vitro para a medic&o quantitativa de creatinina no sangue capilar total obtido da ponta
do dedo para triagem da saude renal em pessoas assintomaticas com possiveis disturbios
renais, tais como Doenga Renal Crénica (DRC) e Lesdo Renal Aguda (LRA), através do
célculo da Taxa de Filtragdo Glomerular Estimada (TFGe). Esta indicado para utilizagdo em
varios pacientes em ambientes préximos ao paciente/ponto de atendimento e de cuidados
de saude profissionais. O sistema s6 deve ser usado com as tiras de teste de creatinina e de
TFGe Nova Max Pro e com as solugdes de controlo de creatinina e de TFGe Nova Max Pro
e com dispositivos de pungao de uso Unico com desativagdo automatica. Nao se destina a
diagnosticar uma doenga ou condigao renal especifica. O sistema ndo deve ser utilizado para
alterar o tratamento da doenca renal alterando qualquer esquema de medicag&o ou dosagem, a
menos que especificamente indicado por um profissional de satde.

AVISO: As amostras de sangue e os produtos sanguineos séo fontes potenciais de hepatite
e de outros agentes infeciosos. Manuseie todos os produtos sanguineos com cuidado. Use
luvas quando executar medigbes noutras pessoas. Os itens que séo utilizados para medir
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a creatinina e a TFGe, isto é, as tiras de teste, as lancetas e as compressas com élcool
devem ser descartadas de acordo com o0s requlamentos locais para evitar riscos para
qualquer pessoa.
Limitacdes
As tiras de teste para creatinina e TFGe Nova Max Pro permitem obter resultados precisos
quando s&o observadas as seguintes limitagdes:

+  Sangue - Utilize apenas sangue total capilar. N&o utilize soro ou plasma.
+  Né&ouseosistemamedidor de creatinina e de TFGe Nova Max Pro para testar neonatos.
+  Osresultados dos testes sdo melhor obtidos quando utilizados dentro de uma humidade
relativa operacional de 10% a 90% (sem condensagéo) e a uma temperatura opera-
cional entre 15 a 40 °C. Realizar testes fora destes intervalos pode causar resultados
imprecisos.
+  Altitude - Nao ha efeito de altitude até 12 000 pés (3 658 metros) acima do nivel do mar.
Seguranca geral
O pessoal que opera este medidor deve ser especialista nos procedimentos de operagéo e
manutencdo do medidor. Devem ser seguidos os seguintes procedimentos de seguranca.

1. Leiaas instrugdes de seguranga e operagao antes de utilizar o medidor.
2. Guarde as instrugdes de seguranga e operagao para futura referéncia.
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3. Tenha em consideracéo todos os avisos no medidor e nas instrugdes de operagao.
4. Siga todas as instruces de uso e de operagao.

Testar uma amostra de sangue
1. No ecrad “Home” (Inicio), pressione “Run Blood Test” (Executar teste ao sangue).

2. E exibido o ecra “Enter Patient ID” (Inserir a ID do paciente). A ID do paciente s6 pode
ser inserida com nUmeros.

3. Oecra “Enter Patient ID” (Inserir a ID do paciente) permite que a ID do paciente seja
guardada juntamente com os dados do paciente.

4. Pressione o botdo “Continue” (Continuar) para exibir o ecrd “Enter Patient Age”
(Inserir a idade do paciente). Para este teste, insira a idade do paciente desde os 18
até aos 120 anos.
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5. Pressione o botdo “Continue” (Continuar) para exibir o ecra “Select Gender”
(Selecionar o género): pressione “Male” (Masculino) ou “Female” (Feminino)
. = (| =2
i L e ol E= ] e I
6. Pressione o0 botdo “Continue” (Continuar) para exibir o ecra “Select Ancestry”
(Selecionar a raga): pressione “Black” (Negro) ou “Other” (Outro).
" = | “| NOTA: 0 ecra “Select Ancestry”
e (Selecionar ascendéncia) s6
= 1 = é exibido se o medidor estiver
0 — | > definido para apresentar resul-
e - tados TFGe usando a equagdo
CKD-EPI (2009).
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Pressione o botdo “Continue” (Continuar) para exibir o ecra “Insert Strip” (Inserir a
tira). O medidor aguarda que insira a tira. Uma vez que a tira de teste esteja inserida,
0 medidor muda para o ecra “Apply Sample” (Aplicar amostra).
Lave a mo do paciente com &gua e seque cuidadosamente. Em alternativa, use
toalhetes com alcool para limpar a area; seque cuidadosamente apds limpar.
Segurando a mé&o voltada para baixo, massaje o dedo com o polegar na diregao da
ponta para estimular o fluxo de sangue.
Use uma lanceta de seguranga de uso Unico e descartavel para puncionar o dedo.
De forma a reduzir o risco de erro pré-analitico, as instalagdes devem considerar a
utilizagao de uma lanceta de calibre 21 ao recolher amostras capilares.
Aperte o dedo para formar uma gota de sangue. Limpe a primeira gota de sangue e
depois aperte novamente o dedo para formar uma segunda gota de sangue.

s

'-.\.
265
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Toque com a extremidade da tira de teste na gota de sangue fresca até que a tira de
teste fique cheia e o crondmetro decrescente se inicie no ecra. (Se ativado, sera emitido
um som)
Surge uma contagem decrescente no ecrd enquanto o teste esta em progresso. Os
resultados da TFGe e da creatinina estaréo disponiveis no ecrd em 30 segundos.
0 ecra “Result” (Resultado) exibe os resultados da TFGe e da creatinina.
Neste momento, o teste esta concluido. Para guardar o resultado na memoria,
pressione o botdo “Accept” (Aceitar). Para apagar o resultado, pressione o botéo
“Reject” (Rejeitar). O resultado pode ser visualizado mais tarde no ecra “Results”
(Resultados). Também pode clicar no icone “Personal settings” (Defini¢des pessoais)
(&) que exibe as definigdes para a TFGe. Uma vez que pressione “Reject” (Rejeitar)
ou “Accept” (Aceitar), o medidor exibe o ecrd “Home” (Inicio).
O resultado é automaticamente guardado na meméria.

sifd 25
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16. Lave as suas maos cuidadosamente com sab&o e dgua apos manusear o medidor, a
lanceta e as tiras de teste.

NOTA: Néo pressione a tira de teste diretamente contra a pele. Toque suavemente com a
tira de teste na gota de sangue.

NOTA: Descarte as lancetas e as tiras de teste usadas num recipiente a prova de perfu-
ragdo tal como um recipiente de risco biolégico.

Vermelho Cor de laranja Amarelo Verde
<30 30-44 45-59 60-90
mL/min/.,73m? ~ mL/min/L,73m? mL/min/1,73m2 ~ mMLMmin/1,73 m?

NOTA: O nimero TFGe indica quéo bem estéo os rins a funcionar. A medida que a
doenga renal progride, a TFGe diminui.
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Testar uma solucgao de controlo

NOTA: Leia os folhetos informativos da solugdo de controlo da creatinina e da TFGe
Nova Max Pro para obter instrugdes, indicagées, precaugées e limitagbes detalhadas do
sistema.

1. No ecré “Home’ (Inicio), pressione “Run QC Test” (Executar teste CQ). E exibido o
ecrd “Select QC” (Selecionar CQ). Selecione “Run QC 1” (Executar CQ 1), “Run QC
2" (Executar CQ 2) ou “Run QC 3" (Executar CQ 3).

2. Uma vez que o teste CQ esteja selecionado, ¢ exibido o ecra “Test Strip” (Tira de
teste). Insira uma tira de teste.

3. Eexibido o ecrd “Add QC 1" (Adicionar CQ 1), “Add QC 2” (Adicionar CQ 2), ou “Add
QC 3" (Adicionar CQ 3). Adicione a solugéo CQ na tira tal como é exibido no ecra.

I - g -
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E exibido um cronémetro decrescente que mostra o tempo restante até que o
resultado do teste esteja pronto. Assim que o cronémetro chegar a 0, o medidor exibe
o0 ecrd “QC Result” (Resultado CQ).

0 ecra “QC Result” (Resultado CQ) exibe o resultado do teste CQ. Pressione o botdo
“Home” (Inicio) para voltar ao ecrd “Home” (Inicio). Se desejar, os resultados CQ
podem ser relembrados a partir do ecrd “QC History” (Histérico CQ).

w || 231|151 || 95

NOTA: Caso a tira de teste seja retirada antes do teste iniciar ou néo seja utilizada
durante 2 minutos, o ecrd fica branco.
NOTA: E emitido um som répido quando for adicionada solugéo de controlo suficiente &
tira de teste.
NOTA: Os resultados da solugéo de controlo da creatinina e da TFGe Nova Max Pro™
estdo disponiveis no ecrd em 30 segundos.
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Os resultados fora do intervalo podem ser provocados pelo seguinte:

+  Pode ndo estar a realizar o teste corretamente. Repita o teste e siga
atentamente as instrugdes.

. A solugéo de controlo pode estar contaminada ou fora do prazo de validade.
Verifique o prazo de validade no frasco da solug&o de controlo. A solugdo de controlo
esta em boas condigdes durante apenas 3 meses apds a abertura. Certifique-se que
o frasco da solugéo de controlo esta fechado quando n&o estiver a ser utilizado.

. Atira de teste pode ter ultrapassado a validade. Verifique o prazo de validade
no frasco da tira do teste.

. Atira de teste pode ter sido danificada. Repita o teste usando uma nova tira de
teste.

. O medidor de creatinina e de TFGe Nova Max Pro pode n&o estar a trabalhar
corretamente.

. Os intervalos de controlo de qualidade aceitaveis obtidos pela sua instituigao
podem diferir dos intervalos reportados pela Nova Biomedical. Siga as diretrizes
da sua instituicdo para os resultados do controlo de qualidade.

NOTA: Se o resultado do teste com a solugéo de controlo se situar fora do intervalo (for mais
baixo ou mais alto), o medidor e a tira de teste poderéo néo estar a funcionar como
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um sistema. Repita o processo utilizando uma nova tira de teste. Néo utilize o me-
didor até que os resultados do teste estejam no intervalo adequado. Se o problema
persistir, entre em contacto com o Apoio ao Cliente.
Limpar e desinfetar o medidor
AVISO: Limpar ndo é o mesmo que desinfetar. Limpar significa remover proteinas ou
outros contaminantes da superficie. Desinfetar significa eliminar ou prevenir o
crescimento de micro-organismos causadores de doengas.
0 medidor de creatinina e de TFGe Nova Pro deve ser limpo e desinfetado semanalmente durante
o tempo de vida previsto do medidor. O procedimento de limpeza e desinfegéo foi validado um

total de 10 950 vezes pela Nova Biomedical. O teste de validagao correspondeu a limpeza e
desinfegdo 10 vezes ao dia durante 3 anos.

Procedimento de limpeza e desinfegao do medidor

O medidor de creatinina e de TFGe Nova Pro deve ser limpo e desinfetado antes do uso
num paciente para minimizar o risco de transmisséo de patégenos através do sangue
entre o paciente e os profissionais de saude.

Os profissionais de salde e outros devem seguir as diretrizes laboratoriais de boas
praticas e estas importantes instrugdes de seguranga. Os profissionais de saide devem
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assegurar que usam luvas de protegdo ao desinfetar o medidor e devem lavar as suas
mé&os cuidadosamente com &gua e sabdo apds manusearem o medidor.

124

NOTA: ANova recomenda a limpeza e desinfe¢do do medidor com os sequintes produtos
registados na EPA - toalhetes germicidas Clorox®, Registo EPA n.° 67619-12. Toalhetes
germicidas descartaveis Super Sani-Cloth®, Registo EPA n.° 9480-4. Estes produtos estdo
disponiveis em inimeros retalhistas e fornecedores grossistas.

NOTA: Alimpeza e desinfegdo pode, em casos raros, danificar o(s) dispositivo(s). Os danos
do medidor podem incluir fissuras no invélucro plastico, ecra turvo ou embaciado, problemas de
legibilidade ou de resposta do teclado ou fuga de liquido no compartimento da bateria. Sinais
de deterioragéo do desempenho do medidor podem incluir falha na recuperagéo adequada dos
resultados de controlo ou incapacidade de realizar um teste ao sangue. Se observar danos
resultantes da limpeza ou desinfegéo, pare de utilizar o medidor e contacte o Apoio ao Cliente.
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Limpar e desinfetar o medidor

NOTE: Para limpar e desinfetar adequadamente o medidor, os passos 1 a 5 devem ser
efetuados em conjunto antes de realizar o teste num paciente.

1. Limpar o medidor.
+ Limpe cuidadosamente a superficie externa do medidor com um toalhete ger-
micida limpo.
+ Descarte o toalhete usada de acordo com o passo 4.

2. Desinfetar o medidor.

+ Retire outro toalhete germicida limpo do recipiente. Limpe
cuidadosamente a parte superior, inferior e as laterais do medidor,
evitando o orificio da tira de teste, por limpar a superficie nominimo
de 3 vezes horizontalmente e 3 vezes verticalmente.

3. Observe o tempo de contacto da superficie.

+ Assegure-se de que a superficie do medidor permanece humida
durante o tempo recomendado e que seca ao ar durante 1
minuto adicional (1 minuto para os toalhetes germicidas Clorox
ou 2 minutos para os toalhetes Super Sani-Cloth).
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NOTA:  Se tiver que voltar a humedecer a superficie do medidor utilize um toalhete novo

e limpo.
4. Descarte dos toalhetes F o
+ Descarte os toalhetes germicidas utilizados numrecipiente il

padrao para residuos.

4. Lave e desinfete as maos.
+ Lave as méos cuidadosamente com sabé&o.
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Erro de temperatura de funcionamento E2: Este erro significa que ndo existe um
resultado para o teste ao sangue. Mova o medidor para uma érea onde a temperatura
seja aceitavel (59 °F a 104 °F ou 15 °C a 40 °C), permita que o medidor se ajuste a
temperatura. Repita o teste.

Erro de tira usada E3: A tira de teste tem defeito ou ja foi utilizada. Repita o teste com
uma tira nova. Se o erro persistir, efetue o teste utilizando um frasco de tira de teste
alternativo ou um método alternativo.

Cédigos de erro

Erro de pouca amostra E4: Foi colocada na tira de teste uma amostra insuficiente
(controlo ou sangue). Repita o teste com uma tira nova. Se o erro persistir, efetue o teste
utilizando um frasco de tira de teste alternativo ou um método alternativo.

Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica nos EUA, entre em contacto com a Nova Biomedical Technical
Services através de

Telefone: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
FAX: 1-781-894-0585 Web: www.novabiomedical.com

Para assisténcia técnica fora dos EUA, entre em contacto com o seu subsidiario Nova local
ou com o distribuidor autorizado.
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Olvassa el a Nova Max Pro™ kreatinin- és eGFR-mérd rendszer utmutatéjaban és
A a csomagban levé mellékletekben a teljes hasznalati utmutatot, a javallatokat, az

ovintézkedéseket és a rendszer korlatait.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Nova Max Pro kreatinin- és eGFR-mérd rendszer in vitro diagnosztikai hasznalatra
szolgal az ujjoegybdl vett kapilléris teljies vér kreatininszintjének kvantitativ mérésére, a
vese egészségi allapotanak sz(irésére olyan tlinetmentes személyeknél, akik potencialis
vesebetegségben, példaul kronikus vesebetegségben (CKD) és akut vesekarosodasban (AKI)
szenvednek, a becsiilt glomerularis filtracios rata (eGFR) kiszamitasaval. Tobb beteg aital
hasznéalhato a betegkdzelilellatasi pontokon és professzionalis egészségiigyi kornyezetben.
Arendszert csak a Nova Max Pro Creat eGFR kreatinin-tesztcsikokkal és a Nova Max Pro
Creat eGFR kreatinin kontrolloldatokkal, valamint egyszer hasznalatos, automatikusan
kikapcsold szlréeszkozokkel szabad hasznélni. Nem a vese konkrét betegségének vagy kéros
allapotanak diagnosztizalasara szolgal. A rendszert nem szabad a vesebetegség kezelésének
modositésara hasznalni barmilyen gydgyszeres kezelés litemezésének vagy adagolasanak
megvaltoztatasaval, kivéve, ha arrél egészségligyi szakember kifejezetten nem rendelkezik.

FIGYELMEZTETES: A vérmintak és vérkészitmények a hepatitis és mas fertézések
potencialis forrasai. Minden vérkészitményt ovatosan kezeljen. Viseljen kesztytit, amikor
egy mésik személyen végez mérést. A kreatinin és eGFR mérésére hasznélt targyakat,
azaz a tesztcsikokat, vérvételi landzsakat és alkoholos torl6kend6ket a helyi eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

129



Korlatozasok

A Nova Max Pro Creat eGFR kreatinin-tesztcsikok pontos eredményeket adnak, ha a
kévetkezd korlatozasokat betartjak:

Vér - csak kapilléris teljes vért hasznaljon. Ne hasznaljon szérumot vagy plazmat.
Ne hasznélja a Nova Max Pro kreatinin- és eGFR-mér6 rendszert Ujsziiléttek
tesztelésére.

Alegjobb teszteredmények akkor érhetdk el, ha 10% és 90% koz6tti (nem kondenzalodo)
relativ paratartalom mellett és 15-40 °C iizemelési hémérsékleten hasznaljak. Az ezen
a tartomanyon kivil végzett teszt pontatlan eredményekhez vezethet.

Magassag — a tengerszint felett 12 000 lab (3658 méter) magassagig nincs hatasa.

Altalanos biztonsag

A mérbeszkozt kezeld személyzetnek jartasnak kell lennie a méréeszkoz lizemeltetési és
karbantartasi eljarasaiban, és a kovetkezd biztonsagi eljarasokat kell kovetnie.

1.
2.
3.
4.
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A mérbeszkoz hasznélata elétt olvassa el a biztonsagi és kezelési utmutatot.
Orizze meg a biztonsagi és kezelési Gtmutatot késébbi hasznalatra.

Vegye figyelembe a méréeszkdzon és a kezelési Utmutatdban megadott 6sszes
figyelmeztetést.

Kévesse az 6sszes kezelési és hasznalati Utmutatot.
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Vérminta tesztelése

1. Akezddképernydn nyomja meg a Run Blood Test (Vérteszt futtatasa) gombot.
2. Ekkor megjelenik az Enter Patient ID (Betegazonosité megadésa) képerny6. Az
azonositot csak szamokkal lehet beirni.

- Tl | [ - [

3. Abetegazonositd megadasa lehetdvé teszi, hogy a betegazonositét a betegek
adataival egyutt taroljak.

4. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot az Enter Patient Age (Beteg életkoranak
megadasa) képernyd megjelenitéséhez. Adja meg a beteg életkorat ehhez a
vizsgalathoz 18 és 120 év kozott.

5. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot a Select Gender (Nem kivalasztasa)
képernyé megjelenitéséhez: nyomja meg a Male (Férfi) vagy a Female (N&) gombot.
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6. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot a Select Ancestry (Szarmazas kivalasztasa)
képemyd megjelenitéséhez: nyomja meg a Black (Szinesbéri) vagy a Other (Egyéb) gombot.
: T ; | MEGJEGYZES: A Select Ancestry
(Szdrmazas kivélasztasa) képernyd csak

L | _ akkor jelenik meg, ha a méréeszk6z

— ——— | Ugy van beéllitva, hogy az eGFR-

—_ = ) eredményeket a CKD EPI (2009) egyenlet
, hasznalataval jelentse.

, T S Iysiinin |

7. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot az Insert Strip (Tesztcsik behelyezése)
képermnyd megjelenitéséhez. A mérbeszkoz a tesztcsik behelyezésére var. A tesztesik
behelyezése utan a méréeszkoz atvalt az Apply Sample (Minta alkalmazasa) képernydre.
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Mossa meg a beteg kezét vizzel, majd alaposan szaritsa meg. Alternativ
megoldasként hasznaljon alkoholos torlékendét a terilet tisztitasahoz; tisztitas utén
alaposan szaritsa meg.
Abeteg kezét lefelé tartva, a hiivelykujjaval masszirozza a beteg ujjat az ujjbegye felé
a vér aramlasanak serkentéséhez.
Hasznaljon egyszer hasznalatos, eldobhat biztonsagi vérvételi landzsat az ujj
megszUrasahoz. Az elemzés elétti hiba kockazatanak csokkentése érdekében a
|étesitményeknek fontolora kell vennilk a 21-es méretl vérvételi landzsa hasznalatat
a kapillaris vérmintak vételekor.
Nyomja meg a beteg ujjat, hogy vércsepp képzddjon. Tordlje le az elsd csepp vért, majd
nyomja meg ismét a beteg ujjat, hogy még egy csepp vér képzédjon.
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Erintse a tesztcsik végét a friss vércsepphez, amig a tesztcsik meg nem telik, és el
nem indul a képernyén megjelend visszaszamlald. (Ha engedélyezve van, hangjelzés
hallhaté.)
Ateszt kozben megjelenik a visszaszamlalas a képernydn. Az eGFR- és
kreatininértékek 30 masodpercen belll elérhetdk a képernydn.
A Result (Eredmény) képerny kijelzi az eGFR- és kreatininértékeket. Ezen a ponton
a teszt befejez6dott. Nyomja meg az Accept (Elfogad) gombot, hogy az eredményt
elmentse a memoriaba. Az eredmény térléséhez nyomja meg a Reject (Elutasit)
gombot. Az eredmény késébb megtekinthetdé a Result (Eredmény) képernyén.
Rékattinthat a személyes beallitasok ikonra @ is, amely mutatja az eGFR
beallitasait. A Reject (Elutasit) vagy az Accept (Elfogad) gomb megnyomasa utan a
mérbeszkdz megjeleniti a kezdéképernydt.
A meméria automatikusan tarolja az eredményt.

1 =
e 106G
FAF, ———
[ T &
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16. Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel a mér6eszkdz, a vérvételi landzsa és a
tesztcsikok hasznélata utén.

MEGJEGYZES: Ne nyomja kézvetleniil a bérre a tesztcsikot. Ovatosan érintse a tesztcsi-
kot a vércsepphez.

MEGJEGYZES: Dobja ki a hasznalt vérvételi landzsékat és tesztcsikokat szirésbiztos
tartalyba, példaul biologiailag veszélyes anyagok tarolasara szolgalé
tartélyba.

Piros Narancssarga Sarga Zold
<30 30-44 45-59 60-90
mi/perc/1,73m?  ml/perc/1,73m?  ml/perc/1,73m? ml/perc/1,73m?

MEGJEGYZES: Az eGFR-szam azt jelzi, hogy a vesék mennyire miikbdnek jol. A
vesebetegséq stlyoshodasaval az eGFR csékken.
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Kontrolloldat tesztelése

MEGJEGYZES: Olvassa el a Nova Max Pro Creat eGFR kontrolloldat csomagjaban
levé mellékletekben a teljes Utmutatdt, a javallatokat, az évintézkedéseket és a rendszer
korlatait.

1. Akezddképernyén nyomja meg a Run QC Test (Minéség-ellendrzés futtatasa) gombot.
Ekkor megjelenik a Select QC (Mindség-ellendrzés kivalasztasa) képernyd. Valassza ki
aRun QC 1, Run QC 2 vagy QC 3 (QC 1, QC 2 vagy QC 3 futtatasa) opciot.

2. AminGség-ellendrzési teszt kivalasztasa utan megjelenik az Insert Test Strip
(Tesztcsik behelyezése) képernyd. Helyezze be a tesztcsikot.

3. Megjelenik azAdd QC 1, QC 2, or QC 3 (QC 1, QC 2 vagy QC 3 hozzaadasa) képemys.
Adja hozza a mindség-ellendrz oldatot a tesztcsikhoz, ahogy a képernyén lathato.

- | = = = T T

e e
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Ekkor megjelenik egy visszaszamlald, amely a vizsgalati eredmények elkésziiltéig
hatralévé id6t mutatja. Amint a visszaszamlalas eléri a 0-t, a méréeszkdz megjeleniti
a Results (Eredmények) képerny6t.
A QC Result (Mindség-ellendrzés eredménye) képernyén megjelenik a minéség-
ellendrzési teszt eredménye. Nyomja meg a Home (Kezdélap) gombot, hogy
visszatérjen a kezddképernydre. A mindség-ellendrzési eredmények sziikség esetén
visszahivhatok a QC History (Mindség-ellen6rzési elézmények) képernydrol.

-

w145 3.40 | 5.50

MEGJEGYZES: Ha a tesztcsikot a teszt megkezdése elétt eltavolitja vagy tobb mint 2
percig nem hasznalja, a képernyé elsététil.
MEGJEGYZES: Egy gyors sipsz6 hallatszik, ha elegend kontrolloldatot adott a tesztcsikhoz.

MEGJEGYZES: A Nova Max Pro Creat eGFR kontrolloldat teszteredményei 30
masodpercen beliil elérhetbk a képernyén.
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A tartomanyon kivili eredményeket a kdvetkez6k okozhatjak:
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Lehet, hogy nem megfelel6en végzi a tesztet. Tesztelje Ujra, és gondosan
kovesse az utasitasokat.

Lehet, hogy a kontrolloldat lejart vagy szennyezett. Ellendrizze a kontrolloldatot
tartalmazo fiolan a lejarati datumot. Felbontas utén a kontrolloldat csak 3 honapig
hasznalhato. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kontrolloldatos fiola le van zarva, amikor
nem hasznélja.

Lehet, hogy a tesztcsik lejart. Ellenérizze a tesztcsikot tartalmazo fiolan a lejarati
datumot.

Lehet, hogy a tesztcsik sérllt. Végezze el Ujra a tesztet 0] tesztcsikkal.

Lehet, hogy a Nova Max Pro Creat eGFR mérdeszkéz nem mikodik megfeleléen.
Az intézményében az elfogadhaté minéség-ellendrzési tartomanyok eltérhetnek
a Nova Biomedical altal kozolt tartomanyoktol. Kévesse az intézménye
Utmutatasat a minéség-ellendrzési eredményekkel kapcsolatban.

MEGJEGYZES: Ha a kontrolloldat teszteredménye kiviil esik a tartomanyon (magasabb vagy

alacsonyabb), el6fordulhat, hogy a méréeszkéz és a tesztcsik nem miikédik meg-
feleléen egy rendszerként. Ismételje meg az eljarast uj teszicsik hasznélataval.
Ne hasznalja a mér6eszkozt, amig a teszteredmények a megfelel6 tartomanyba
nem esnek. Ha a probléma tovabbra is fennall, hivja az ligyfélszolgalatot.
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A mérbeszkoz tisztitasa és fertétlenitése

FIGYELMEZTETES: A tisztitis nem ugyanaz, mint a fertétlenités. A tisztitas azt jelent
hogy a fehérjét vagy més szennyezédéseket eltavolitia a feliiletré.
A fertétlenités azt jelenti, hogy elpusztitjia a betegséget hordozd
mikroorganizmusokat vagy megakadalyozza a szaporodasukat.

A Nova Max Pro Creat eGFR mér6eszkézt hetente tisztitani és fertétleniteni kell a tervezett
hasznélati ideje alatt. A tisztitasi és fertdtlenitési eljdrast a Nova Biomedical 6sszesen 10 950
alkalommal validalta. A validalasi teszt 3 éven keresztiil naponta 10 alkalommal térténé
tisztitésnak és fert6tlenitésnek felelt meg.

A mérdeszkoz tisztitasi és fertotlenitési eljarasa

ANova Max Pro Creat eGFR mérdeszkdzt minden egyes, betegnél torténd hasznalat utan
meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell, hogy minimalisra lehessen csokkenteni a vér Gtjan
terjedd kdrokozok atvitelének kockazatat a betegek és az egészségligyi szakemberek kozott.

Az egészségligyi szakembereknek és masoknak kovetniik kell a helyes laboratoriumi
gyakorlat alapelveit és ezeket a fontos biztonsagi utasitasokat. Az egészségugyi
szakembereknek mindenképpen védokeszty(it kell viselniik a mérdeszkéz
fert6tlenitésekor, és alaposan kezet kell mosniuk szappannal és vizzel a méréeszkoz
hasznélata utan.
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MEGJEGYZES: A Nova javasolja, hogy a méréeszkozt a kévetkezé EPA-regisztralt
termékekkel tisztitsa és fert6tlenitse — Clorox® germicid téri6kend6k, EPA-regisztracios
szém: 67619-12. Super Sani-Cloth® germicid eldobhatd tériékend6k, EPA-regisziracios
szam: 9480-4. Ezek a termékek széles kdrben elérhetbk szamos kis- és nagykeresked6nél.

MEGJEGYZES: A tisztités és fertotlenités ritka esetekben kérosithatia az eszkoz(oke)t.
A mérbeszkdz kérosoddsa magéban foglalhatia a mianyaghdz repedéseit, a kijelz6
besziirkiilését vagy elhomalyosodasat, a billentylizet olvashatésagaval vagy reagalaséval
kapcsolatos problémékat vagy folyadék szivargésat az akkumulatortartobdl. A méréeszkiz
teljiesitményromlasanak jelei kizé tartozhat a megfeleld kontrolleredmények visszanyerésének
sikertelensége vagy a vérvizsgélat elvégzésére vald alkalmatlansag. Ha tisztitas és fertétlenités
okozta karokat észlel, kérjiik, hagyja abba a méréeszkéz hasznélatét, és lépjen kapcsolatba az
ligyfélszolgalattal.
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A mérbeszkoz tisztitasa és fertétlenitése

MEGJEGYZES: A méréeszkdz megfelel6 tisztitdsahoz és fertbtlenitéséhez az 1-5.
lépéseket egyiitt kell elvégezni minden egyes beteg tesztelése el6tt.

1. Amérbeszkoz tisztitasa
+ Tordlje le alaposan a mérdeszkoz kiilso felliletét friss germicid torlékenddvel.
+ Dobja ki a hasznalt torl6kend6t a 4. 1épés szerint.

2. A mérdeszkoz fertétlenitése
+ Vegyen ki masik friss germicid torikendét a dobozbdl. Alaposan
torolje le a mérdeszkoz felsé, also, bal és jobb oldalat, elkertilve a
tesztcsik nyilasat ugy, hogy afeliletet legalabb 3-szorvizszintesen,
majd 3-szor fliggdlegesen letérli.

3. Figyelje meg a feliileti érintkezési ido6t.
+ Gy6z6djon meg arrol, hogy a méréeszkéz fellilete az ajanlott
ideig nedves marad, és hagyja a leveg6n szaradni tovabbi 1
percig (1 perc Clorox germicid torl6kenddk, illetve 2 perc Super
Sani-Cloths esetében).
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MEGJEGYZES: Ha djra kell nedvesitenie a mérbeszkoz feliiletét, hasznaljon uj, friss
{6ri6kendct.

4, Torlokenddk hulladékba helyezése i
+ A hasznalt germicid torl6kenddket dobja szokvanyos -
hulladéktartoba.

5. Mossa meg és fertétlenitse a kezét.
+ Alaposan mossa meg a kezét szappannal.
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Hibakédok

E2 Uzemelési hdmérséklet hiba: A hiba azt jelenti, hogy a vérvizsgalatnak nincs
eredménye. Vigye a méréeszkozt olyan tertiletre, ahol a hdmérséklet elfogadhato (59 °F és
104 °F kozotti vagy 15 °C és 40 °C kozotti), és hagyja, hogy a méréeszkoz alkalmazkodjon
a hémérséklethez. Ismételje meg a tesztet.

E3 Tesztcsik hiba: A tesztcsik hibas vagy hasznalt. Ismételje meg a tesztet Uj tesztcsikkal.
Ha a hiba tovabbra is fennall, végezze el a tesztet egy masik tesztcsikfiolaval vagy mas
maddszerrel.

E4 Elégtelen minta hiba: A tesztcsikra nem tettek elegendd mintat (kontrollt vagy vért).
Ismételje meg a tesztet j tesztcsikkal. Ha a hiba tovabbra is fennéll, végezze el a tesztet
egy masik tesztcsikfiolaval vagy mas modszerrel.

Miszaki segitség
A miiszaki segitségért az Egyesiilt Allamokban hivja a Nova Biomedical Technical Services
vallalatot.

Telefon: 1-800-545-NOVA  1-781-894-0800
FAX: 1-781-894-0585 Web: www.novabiomedical.com
Az Egyesillt Allamokon kivill miiszaki segitségért hivja a Nova helyi leanyvallalatat vagy
hivatalos forgalmazéjat.
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