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Testes de sangue capilar por puncdo
digital para Lactato, Hb e Hct
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Dois biossensores pré-calibrados e descartaveis:
Lactato e Hemoglobina /Hematacrito

Amostras de sangue capilar obtidas por
punciio digital de até 0,6 pl

Resultados em apenas 13 segundos
Precisto idéntica a de um laboratorio
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Testes de sangue capilar por puncdo

O sistema medidor dos niveis de lactato e hemoglobina/hematdcrito StatStrip (StatStrip LAC/Hb/Hct) € um sistema medidor portatil e facil
de usar que mede os niveis de LAC, Hb e Hct no ponto de atendimento usando dois biossensores descartaveis e pequenas amostras
de sangue capilar para todos os testes. O biossensor de lactato StatStrip proporciona preciséo semelhante a de laboratério em apenas
13 segundos usando 0,6 microlitro de sangue capilar. O biossensor de Hb/Hct StatStrip mede - e ndo calcula - com preciséo, tanto os
niveis de Hb quanto de Hct, em 40 segundos a partir de uma amostra capilar de 1,6 microlitro.

O teste com o StatStrip LAC/Hb/Hct é tao facil quanto o teste de glicose realizado no leito hospitalar pela equipe médica e de enfermagem.
Basta inserir um biossensor de lactato ou Hb/Hct no medidor e encostar o biossensor em uma gota de sangue capilar. Os resultados dos
testes sdo rapidamente exibidos em uma tela colorida brilhante, armazenados e transmitidos para uma ficha médica eletrénica.

Opciio de dois medidores

— Sl SlTHT
‘ LAC/Hb/Hct

Medidor de conectividade StatStrip LAC/Hb/Hct

Nome: ED o< 13:42 Nome: ED o< 13:42

ID: 194546646 1D:0213806081
Darryl Smith Darryl Smith Lote da tira: 0206806099
¥ = ) ote da tira:
Valores atribuidos Lote da tira: 0206806099 P s M L L e et
Lac 1 ,O mmol/I Hb 14,3 g/dl
Normal 0,7-2,5 Normal 12,0-18,0

Het 43 %

Normal 37-47

{ * Tela touch, em cores, para operacao e exibicdo de resultados

‘ * Armazenamento integrado de 1.000 resultados de pacientes com
identificacao positiva do paciente

Hb/Hct » Conectividade com fio ou sem fio com middleware do NovaNet,

middleware de terceiros e fichas médicas eletronicas
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Medidor StatStrip de LAC/Hb/Hct Xpress 2

» . LAC Hb/Hct
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« Tela colorida e brilhante para exibir resultados e botbes sensiveis ao
toque para operagéo

* Armazenamento na modalidade primeiro a entrar, primeiro a sair, de
até 400 resultados de teste

* Data, hora e numeragao sequencial para identificagdo da amostra,
sem transmissao de dados
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Biossensores de lactato

Teste de lactato no leito

O StatStrip LAC/Hb/Hct é um sistema point-of-care (POC) que
permite delinear a tendéncia da concentragéo de lactato de
forma rapida na sepse (ou outras condigoes de hipoperfusao)
para avaliagdo dos esforgos de ressuscitagcdo ou tratamento.
Em comparagéo com os testes utilizando analisadores de gases
sanguineos, que requerem amostras arteriais, grandes volumes
de amostras (até 95 microlitros) e longos tempos de analise (até
2,5 minutos), o biossensor de uso Unico StatStrip proporciona

0 menor tempo de resposta (13 segundos) com uma pequena
amostra de sangue total (0,6 pl) e excelente correlagéo aos
métodos centrais de referéncia laboratorial.

Soluciona problemas pré-analiticos do lactato

O lactato nao é estavel em amostras de sangue total. Os
niveis de lactato no sangue aumentam acentuadamente em
menos de 5 minutos se as amostras forem transportadas

ou mantidas a temperatura ambiente.” O teste StatStrip no
ponto de atendimento garante resultados rapidos e precisos,
eliminando os efeitos pré-analiticos do transporte da amostra.

Hb/Hct

Biossensores de hemoglobina e hematdcrito

Teste de hemoglobina e hematacrito no leito

O StatStrip de LAC/Hb/Hct é o Unico sistema em ponto de
atendimento a fazer triagem e monitoramento de anemia
com testes de Hb e Hct medidos, nao calculados. Esta
inovacgao importante é possivel devido as novas tecnologias
de biossensores patenteadas, desenvolvidas pela Nova
Biomedical.*

Avaliagiio precisa de anemia

Avaliar anemia com precisédo requer que ambos, Hct (volume
de eritrécitos) e Hb, sejam medidos. Contudo, os medidores
de Hb em ponto de atendimento atuais fornecem apenas uma
estimativa calculada de Hct.

As estimativas calculadas de Hct sdo imprecisas em muitas
condigdes, incluindo no caso de anormalidades estruturais nos
eritrécitos, hemolise, hemoglobinopatias e outras condigoes.
Essas condigbes requerem que o Hct seja medido, porque

os resultados calculados podem afetar negativamente o
tratamento.

Testes S|mp|es € seguros

De modo semelhante aos autotestes para glicose, os
biossensores descartaveis do StatStrip ndo requerem calibracao
ou codificagéo. Um ejetor do biossensor permite descarte sem
tocar no dispositivo, o que elimina possiveis riscos bioldgicos. O
teste é feito em trés etapas simples:

1. Insira um biossensor de lactato ou Hb/Hct no medidor.

3. Toque a gota de sangue com o biossensor.

Conectividade total de dados com NovaNet
O NovaNet é uma solugado simples e econdmica para interface
bidirecional dos medidores de conectividade StatStrip
relacionados ao LIS/HIS/EMR. Mais de 60% dos hospitais
dos EUA usam atualmente a NovaNet para conectividade e
gerenciamento dos medidores de glicose StatStrip ou dos
analisadores de gases sanguineos Stat Profile Prime da Nova.
Os recursos incluem:
* Formatos de interface das normas POCT1a-2, ASTM ou
HL7 do setor
« |dentificagao positiva do paciente com 3 ou mais
identificadores de pacientes

» Seguranca e criptografia total dos dados
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A menor amostra de sangue

Os biossensores StatStrip usam uma fragao do sangue
exigido por outros dispositivos point-of-care que medem
apenas lactato ou hemoglobina, permitindo o rastreamento
ou monitoramento do paciente com perda minima de sangue.

m 0,6 microlitro [, (A8 1,6 microlitro

Tempo de resposta mais rapido

O StatStrip fornece o tempo de resposta mais rapido para as

analises de lactato, hemoglobina e hematdcrito, possibilitando
uma rapida tomada de decisdo em relagéo a hipoxia tecidual,
sepse e anemia.

m 13 segundos

L[, [A 8 40 segundos

Os menores e mais leves medidores

Os medidores StatStrip LAC/Hb/Hct sdo menores e mais leves
que outros dispositivos point-of-care (POC) que medem apenas
niveis de lactato ou hemoglobina. Os medidores StatStrip séo
pequenos e leves possibilitando a realizagao de testes no leito
ou junto do paciente.

Medidor de conectividade StatStrip LAC/Hb/Hct:
* Dimensdes: 147 mm x 79 mm
*Peso: 220 g

Medidor StatStrip Xpress 2 de
LAC/Hb/Hct:

* Dimensoes: 98,0 mm x 61,0 mm
*Peso: 78,59

Comparacao de recursos do medidor de conectividade StatStrip de LAC/Hb/Hct
Sl ST N
(/b // N =
Instrumento N\ N < RN N@ N AL
) N \_—]
R \ \ ////
LAC Sim Sim Nao Nao
Testes Hct Sim Nao Nao Nao
Hb Sim Nao Sim Sim
LAC 0,6 pl 95 pl Nao Nao
Tamanho ~ ~ .
dalamosita Hct 16 Nao Nao Nao
Hb Nao 10 pl 10 4l
LAC 13 segundos 2 minutos Nao Nao
Tempo de ~ ~ .
Hct Nao Nao Nao
resposta 40 segundos
Hb Nao 10 segundos 10 segundos
St 147 mm x 79 mm 256 mm x 143 mm 160 mm x 140 mm 170 mm x 93 mm
(5,8 pol. x 3,1 pol.) (10,1 pol. x 5,6 pol.) (6,3 pol. x 5,5 pol.) (6,7 pol. x 3,6 pol.)
Peso 220 g (0,49 Ib.) 8409 (1,851b.) 5009 (1,11b.) 2509 (0,55 1b.)




Aplicacoes clinicas

Monitoramento de sepse hospitalar
A campanha de sobrevivéncia a sepse (SSC) recomenda
realizar testes precoces de lactato
O Pacote de 1 Hora da SSC inclui as seguintes
recomendacdes para a deteccao e manejo precoce da sepse:
» Medir os niveis de lactato na primeira hora apos a
deteccdo da sepse
» Medir novamente os niveis de lactato se o resultado inicial
for > 2 mmol/l
» Guia de ressuscitagédo para normalizar os niveis de
lactato elevados nos pacientes, que € um marcador de
hipoperfusao tecidual?

Anemia é uma condi¢do comum em pacientes internados,
especialmente entre pacientes em condigbes criticas.
Com o StatStrip, os departamentos hospitalares podem:
» Determinar o status de Hb e Hct a partir de uma pequena
amostra por pungéo digital
* Monitorar a anemia nos grupos de risco, incluindo
pacientes gravemente enfermos, pacientes cirurgicos e
pacientes com cancer, entre outros

Triagem pré-hospitalar e de emergéncia
O StatStrip LAC/Hb/Hct fornece resultados precisos em
tempo real quando cada segundo é importante:
* Avaliagao rapida da anemia (devido a doenga crénica,
lesdo ou outra perda de sangue); desidratagcao
* Avaliagao rapida dos sinais de infecgdo e sepse;
dor abdominal; leséo interna; trauma

Pré-natal e Obstetricia/Ginecologia (OB/GIN)

No pré-natal, quase 42% das gestantes sofrem de anemia.
Se nao for tratada, a anemia pode se tornar grave, o que
aumenta o risco de parto prematuro e baixo peso do
recém-nascido.>* O StatStrip ajuda os médicos a:
* Prevenir e monitorar anemia em gestantes
* Ajustar o tratamento, inclusive nutricdo e suplementos
* Medir os niveis de lactato no corddao umbilical ou couro
cabeludo para detectar ou descartar sofrimento fetal
durante o trabalho de parto

Banco de sangue
O StatStrip fornece a precisao necessaria para avaliar com
seguranga e de modo eficaz doadores de sangue e evitar
falsos adiamentos.
* Preciso em toda a faixa de medigao de 6,5 a 22 g/dl para
Hb e 20% a 65% para Hct
* Portatil para ser usado em locais de coleta de sangue
moveis ou temporarios

Dialise
A anemia é uma comorbidade comum em pacientes
submetidos a dialise. A manutencgao dos niveis de Hb/
Hct individuais esta associada ao aumento das taxas de
sobrevivéncia e a redugdo do numero de internagcées nessa
populacdo.>® Testes no ponto de atendimento com StatStrip:
» Ajuda a manter os pacientes dentro dos intervalos clinicos
apropriados
* Fornece dados quantitativos para tomar decisdes
terapéuticas relativas aos niveis de anemia, EPO e ferro

Oncologia

A anemia induzida por quimioterapia (CIA) afeta
aproximadamente 83% dos pacientes com cancer.”

O StatStrip fornece o status de Hb/Hct em tempo real
necessario para identificar proativamente pacientes de
alto risco com CIA e administrar tratamento oportuno.
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Especificacoes

Valores atribuidos
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Medidor de LAC/Hb/Hct Statstrip®
PESO: ..o 2209 (0,491b.)
Dimensoes: 147 mm x 79 mm x 30 mm

(5,8 pol. x 3,1 pol. x 1,18 pol.)

Armazenamento de dados:

Testes de pacientes:.........cccocevvennne. 1.000 testes

Testes de CQiuunvveevecceceeeeecee 200 testes

USUANOS: cvveeeeveececcee e 8.000 usuarios

Conectividade:

Estacéo de acoplamento do medidor:.......... Porta
Ethernet RJ-45

Protocolo: ................ TCP/IP Ethernet 10/100 Mbit

Padréo:....... Conformidade com a norma POCT1-A

Informaces da bateria:

Lo [o Bateria recarregavel de polimero
delLide3,7V

Intervalos de funcionamento:

Temperatura: ............. 1°C a40°C (34°F a 104°F)

Altitude:.....covereene, Até 4.572 m (15.000 pés)

Umidade: ............ Umidade relativa de 10% a 90%

Aviso de laser de cadigo de barras:

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM

Maximum Output 1.9 mW
CLASS Il LASER PRODUCT

Referéncias:

StatStrip Xpress®2 LAC/Hb/Hct

PESO: .. 78,59 (2,77 0z)

Dimensdes........... 98,0 mm x 61,0 mm x 22,9 mm
(3,9 pol. x 2,4 pol. x 0,9 pol.)

Armazenamento de dados:
Testes de paciente e de controle de qualidade: .. 400
testes total (FIFO)

Informacdes da bateria:

TIPO: vt 2 pilhas AAA
Caracteristicas:.........ccocevvvevererevceriinne Substituivel
Vida Utils e Minimo de 600 testes
Intervalos de funcionamento:

Temperatura: ............. 1°C a40°C (34°F a 104°F)
Altitude:.....coveeeeee Até 4.572 m (15.000 pés)

Umidade: .... .Umidade relativa de 10% a 90%

Recursos adicionais:

* Visor LCD em cores

+ Visor numérico grande (30 mm)

+ CQ tradicional com valores especificados
atribuidos a materiais de CQ

+ Unidades de medida baseadas no sistema
métrico pedido (modelos de mg/dl ou mmol/l)

* Desligamento automatico quando inativo

* Detecgdo de amostras e analise automaticas

+ Contador automatico de amostras com registro
de data/hora para rastreamento de dados

1. Rollins G. The state of sepsis care. Clinical Laboratory News 2011;37(3):4.
2. https://www.sccm.org/getattachment/SurvivingSepsisCampaign/Guidelines/Adult-Patients/Surviving-Sepsis-Campaign-Hour-1-Bundle.

pdf?lang=en-US. Acesso em 15 de junho de 2020.

3. Mayo Clinic. Iron deficiency anemia during pregnancy: Prevention tips. 15 de fevereiro de 2017.
4. Townsley DM. Hematologic complications of pregnancy. Semin Hematol 2013;50(3):222-231.
5. Hung S-C et al. Erythropoiesis-stimulating agents in chronic kidney disease: What have we learned in 25 years? J Formos Med Assoc

2014;113:3-10.

6. Jing Z et al. Hemoglobin targets for chronic kidney disease patients with anemia: A systematic review and meta-analysis. PLoS ONE

2012;7:e43655.

7. Hwasoon R. Chemotherapy-induced anemia in cancer patients. OncolLink: 17 de janeiro de 2012.

Certificagbes e conformidade:

A Nova Biomedical tem certificagdo dos Regulamentos de sistemas de qualidade da FDA e SO 13485:2016.
Em conformidade com as normas para dispositivos de diagnostico in vitro testados segundo a: EN 61010-1:2010, EN 61010-2-101:2015, EN

60825-1/A1:2007

*Numeros das patentes da Nova Biomedical: CA2846887A1 EP2568281A1 US8603309 JP5812957 US9535053B1 US8603309B2 US9638686B1

Nova Biomedical® é uma marca registrada da Nova Biomedical Corporation.
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Tiras de teste de lactato StatStrip
Teste medido:........ .. Lactato no sangue

Volume da tira de teste:......oooovveeeeeeveene 0,6 ul

Metodologia do teste: ........cccoveunnnee Eletroquimica

Tempo de teste:.....coveninininiin, 13 segundos

Tipos de amostras:

Sangue total: .........cc........ Capilar, arterial, venoso

Intervalo de medicéio:

Lactato ....ccovvvviereseee 3-180 mg/dI
(0,3 a20,0 mmolfl)

Tiras de teste do Hb/Hct StatStrip

Teste medido: ............ Hemoglobina e hematdcrito
Volume da tira de teste:......ccoovvevveeeeeveeenee. 1,6 ul
Metodologia do teste: ........cccvuvunnee Eletroquimica
Tempo de teste:.....cooovviivnivniennn, 40 segundos
Tipos de amostras:
Sangue total: ......ccoeervieiieiienns Capilar, venoso
Intervalo de medicéio:
Hemoglobina ........cccoevienienieninns 6,5a 22 g/dl
Hematoerito . ..o 20% a 65%
Intervalos de operacéio e vida otil:
Temperatura: ......cccoceeveeveeneenneens 15°Ca40’C
(59 °F a 104 °F)
Altitude:......oooeeers Até 4.572 m (15.000 pés)
Umidade:............. Umidade relativa de 10% a 90%

Prazo de validade das tiras de teste: .... 24 meses
a partir da data de fabricagéo 3 meses de
estabilidade em frasco aberto

Nova Biomedical Headquarters: 200 Prospect St., Waltham, MA 02454 U.S.A.: +1-781-894-0800 800-458-5813 FAX: +1-781-894-5915 Int'l FAX: +1-781-899-0417 email: info@novabio.com
Nova Biomedical Brasil: Ruo Massena, 107, Jardim Canada, Nova Lima - MG, CEP: 34007-746 Brasil, TEL: +55-31-3360-2500, email: BR-nfo@novabio.com

Nova Biomedical Canada, Ltd: 17 — 2900 Argentia Road, Mississauga, Ontario L5N 7X9 Canada  TEL: +1-905-567-7700 800-263-5999 FAX: +1-905-567-5496 e-mil: CAinfo@novabio.com

Nova Biomedical France: Parc Technopolis - Bat. Sigma 3 Avenue du Canada 91940 Les Ulis Courtaboeuf, France TEL: +33-1-64 86 11 74 FAX: +33-1-64 46 24 03 e-mail: FR-info@novabio.com

Nova Biomedical GmbH, Deutschland: Hessenring 13 A, Geb. 6, 64546 MarfeldenWalldorf, Germany TEL: +49-6105 45050 FAX: +49-6105 4505-37 e-mil: DE-nfo@novabio.com

Nova Biomedical Iberia: SC Trade Center Il local B-10 Av. Corts Catalanes 9-11 08173 Sant Cugat del Vallgs, Barcelona, Spain TEL: +34 935531173 e-mail: ES-info@novabio.com or PT-info@novabio.com
Nova Biomedical Italia Srl: Via Como 19 20045 LAINATE (MI) TEL: +39-02-87070041 FAX: +39-02-87071482 e-mail: [T-info@novabio.com

Nova Biomedical K.K.: Mita 43MT Building-7F, 13-16 Mita 3-chome, Minatoku, Tokyo 108-0073, Japan TEL: +81-3-5418-4141 FAX: +81-3-5418-4676 e-mail: JP-info@novabio.com

novabiomedical.com

Especificagbes atuais a partir da data de reviséo.

Nova Biomedical Schweiz GmbH: Herostrasse 7, 8048 Zirich, Switzerland TEL: +41-41-521-6655 FAX: +41-41-521-6656 e-mail: CH-info@novabio.com
Nova Biomedical U.K.: Innovation House, Aston Lane South, Runcorn, Cheshire WA7 3FY United Kingdom TEL: +44-1928 704040 FAX: +44-1928 796792 e-mail: UK-info@novabio.com
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