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Teste point-of-care por punciio digital para Hb e Hct
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Unico medidor point-of-care que mede Hb e Hct

s

Nova tecnologia de biossensor patenteada™
Amostra capilar ou venosa de 1,6 pl

Resultados em 40 segundos

Conectividade total de dados

nova

biomedical

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



Unico medidor point-of-care que
mede Hb e Hct, ao invés de calcular

Teste point-of-care de Hb e Hct

O sistema medidor de hemoglobina e hematocrito StatStrip
(StatStrip Hb/Hct) € o inico sistema point-of-care que permite

a triagem e monitoramento de anemia com testes de Hb

e Het medidos, ndo calculados. Esta inovagao importante ¢
possivel devido as novas tecnologias eletroquimicas patenteadas,
desenvolvidas pela Nova Biomedical. Além do pequeno volume
de amostra por puncao capilar digital (1,6 pl) e resultados em

40 segundos, o StatStrip Hb/Hct melhora o processo decisorio
imediato, no local do atendimento.

Avaliaciio adequada de anemia

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

O Hct calculado pressupde uma relagdo Het-Hb normal
[Het % = 3 x Hb (g/dl)] e, portanto, € impreciso quando o Het
ndo esta normal.

Isto € particularmente evidente em anormalidades estruturais
de eritrocitos, hemoglobinopatias e condi¢cdes hemoliticas
causadas por infec¢des, doengas autoimunes, toxinas, drogas
e substancias quimicas. Essas condigdes requerem que o Het
seja medido, porque os resultados calculados podem afetar
negativamente o tratamento.

Pequeno volume de amostra

A amostra capilar por pung¢ao digital de 1,6 pL do StatStrip
torna os testes de Hb e Hct de rotina e a triagem de anemia
praticamente indolores para o paciente. Isto possibilita também
o monitoramento frequente de pacientes em estados agudos para
perda de sangue.

Comparacdo do volume da amostra de sangue

StatStrip Hb/Hct Outros sistemas de diagnéstico point-of-care

Testes de Hb e Hct econdmicos

A coleta por pung@o capilar digital elimina a necessidade

de materiais de coleta de sangue, flebotomia venosa e testes
laboratoriais. Em combinac¢do com um biossensor de uso tnico
de baixo custo, o StatStrip Hb/Hct oferece testes econdmicos em
varios ambientes no setor de saude, incluindo:

* Bancos de sangue

* Centros de dialise

* Clinicas de atendimento geral
* Departamentos hospitalares

* Clinicas oncoldgicas

Excelente correlactio com o laboratorio
Os resultados do StatStrip Hb/Hct correlacionam-se com os
métodos de referéncia laboratoriais.

Resultados de hemoglobina: StatStrip vs. Sysmex®
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Resultados de hematécrito: StatStrip vs. Sysmex®
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Teste point-of-care de anemia, facil e simples

Teste simples e seguro

Semelhante ao auto-teste de glicose, os biossensores de uso
unico do StatStrip Hb/Hct nao requerem calibragido ou
codificacdo. Um ejetor do biossensor permite descarte sem
tocar no dispositivo, o que elimina possiveis riscos biologicos.

O teste ¢ feito em trés etapas simples:

1. Insira o biossensor no medidor.

2. Faga uma pungao digital para obter uma gota
de sangue.

3. Toque o biossensor na gota de sangue.

Conectividade total de dados
O StatStrip Hb/Hct oferece conectividade bidirecional com e sem
fio para integragdo de dados com prontuarios de pacientes.

Outros recursos incluem:

» Conexdo através de POCT1-A2, ASTM ou HL7

* Identificagdo rapida de excec¢des de dados com indicadores
no painel

* Consolidag@o e transferéncia de dados do medidor para outros
locais de armazenamento de dados

* Seguranga e criptografia total dos dados

Compacto e leve

O modelo compacto e leve do StatStrip Hb/Hct tem menos da
metade do tamanho e do peso de outros sistemas de analise
pont-of-care que medem apenas Hb. A sua tela em cores com alto
brilho é maior e mais facil de ler que as telas monocromaticas de
outros sistemas.

Comparaciio do tamanho do analisador

StatStrip Hb/Hct

Medidas de Hb e Hct
147 mm x 79 mm x 30 mm (5,8 pol. x 3,1 pol. x 1,18 pol.)

220 g (0,49 Ib) volume 348,4 cc

Outros sistemas de diagndstico point-of-care
) \ Mede apenas Hb

/K' 140 mm x 160 mm x 70 mm (5,51 pol. x 6,29 pol. x 2,78 pol.)

N
Q/// 500 g (1,1 1b) volume 1568 c

(T Mede apenas Hb
x@/\/{ 170 mm x 93 mm x 50 mm (6,70 pol. x 3,66 pol. x 1,97 pol.)
7 250/(0,77 Ib) volume 790,5 cc




Aplicacoes dlinicas

Banco de sangue

O StatStrip Hb/Hct fornece a precisdo necessaria para avaliar
com seguranga e de modo eficaz doadores de sangue e evitar
adiamentos desnecessarios.

* Preciso, sensivel e especifico em todo o intervalo de medigao de
Hb de 6,5-22,0 g/dL.

* Melhoria na triagem em casos de anormalidades eritrocitarias
estruturais e anemias hemoliticas

* Uso portatil em locais de coleta de sangue mdveis ou temporarios

Oncologia

A anemia induzida por quimioterapia (AIQ) afeta cerca de 83%
dos pacientes com cancer. Contudo, ¢ frequentemente subesti-
mada por profissionais e fica sem tratamento. A AIQ exacerba os
sintomas dos pacientes com cancer, inclusive fadiga, fraqueza,
retengdo hidrica, dispneia, frequéncia cardiaca elevada constante
e depressao, sendo que todas elas podem se tornar graves e
afetar a qualidade de vida e o progndstico. Manejo adequado

da Hb ajuda a atenuar esses sintomas e direcionar o tratamento
quimioterapico.!

O StatStrip Hb/Hct determina o status de Hb em tempo real,
0 que ¢ necessario para identificar de maneira proativa pacientes
com alto risco de AIQ e oferecer rapido tratamento.

Pré-natal

No pré-natal, quase 42% das gestantes sofrem de anemia. As
causas incluem deficiéncias de ferro, acido folico e vitamina
B12, bem como perda de sangue, certas doengas e doengas
sanguineas hereditarias. Deixada sem tratamento, a anemia pode
se tornar grave, o que aumenta o risco de parto prematuro, baixo
peso do recém-nascido e depressdo pos-parto.>

O StatStrip ajuda os médicos a:

* Prevenir e monitorar anemia em gestantes
* Ajustar o tratamento, inclusive nutri¢ao e suplementos

Didlise

Anemia ¢ uma comorbidade comum em pacientes que fazem
dialise. A manuten¢ao de diretrizes de Hb em niveis individuais
e da instituicdo de satde estd associada a taxas de sobrevivéncia
mais altas e menos hospitalizagdo nesta populagdo.’

Muitos paises implementaram iniciativas para niveis almejados
de Hb que estdo correlacionados com o reembolso de didlise.
Isto inclui a Diretiva de garantia de qualidade alema para dialise
e o Programa de incentivo a qualidade ESRD dos centros para o
Medicare e o Medicaid.*’

Diretrizes mais restritivas para o uso de agentes estimulantes da
eritropoiese (AEE) também foram criadas. O monitoramento
semanal da Hb e ajustes frequentes (uma vez a cada duas
semanas) dos AEE para a menor dose eficaz demonstraram
reduzir a variagdo de Hb no nivel da instituigdo ¢ aumentar
namero de pacientes dentro dos niveis almejados de Hb.*

O StatStrip Hb/Hct fornece beneficios importantes ao tratamento
com dialise:

* Resultados em tempo real durante a consulta do paciente

* Ajuda a manter os pacientes dentro dos intervalos
clinicos apropriados

* Caracteriza a anemia hipocromica (com deficiéncia de ferro)
com maior precisao

* Fornece dados quantitativos para transfusdes de sangue e
decisdes sobre terapias com ferro



Aplicacoes clinicas

Hospitalar

Anemia ¢ uma condi¢do comum em pacientes internados, especial-
mente entre pacientes em condigdes criticas. Com a StatStrip Hb/
Hct, os departamentos podem:

* Determinar o status de Hb e Hct a partir de um pequeno volume
de amostra por puncdo digital

* Medir o Het, que ¢ um método mais preciso que o calculo de Het,
especialmente em hemoglobinopatias, anormalidades
eritrocitarias ¢ condigdes hemoliticas decorrentes de infecgdes,
doenca autoimune, toxinas, drogas e substancias quimicas.

* Economizar dinheiro e tempo de coleta de sangue e
testes laboratoriais

 Tomar decisdes mais bem fundamentadas e mais rapidas em
relagdo ao uso de hemoderivados e agentes estimulantes
da eritropoiese

Pre-mternuguo e urgenda * Direcionar a quimioterapia, identificar pacientes com alto risco
A StatStrip Hb/Hct fornece resultados precisos em tempo real de alopécia induzida por quimioterapia e fornecer

quando cada segundo ¢ importante para: tratamento rapidamente

» Avaliagdo répida de perda excessiva de sangue ou anemia * Monitorar grupos com risco de baixa de Hb e Het, inclusive
decorrente de trauma, sangramento gastrointestinal ou outras 7 pacientes recebendo cuidados criticos ou que

necessitam de transfusdo de sangue, e
pacientes com doenga cronica, condi¢des
gastrointestinais, infecc¢des, inflamacgdes,

dano ou insuficiéncia renal e sepse

fontes

* Identificacdo imediata de desidratagao

* Inicio mais rapido do tratamento, inclusive
inicio da administra¢@o de liquidos durante

o transporte

* Avaliacdo de dor abdominal em crises de
doencas do sangue, como anemia falciforme

ou lesdo interna, como ruptura de bago

* Avaliagdo de doenga renal cronica (DRC), com
presenca constante de anemia

* Uso facil e portatil em situagdes de atendimento
de alto estresse
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Medidor StatStrip Hb/Hct
Testes medidos................... Hemoglobina e

Hematocrito
Volume da amostra:.............ccceenenne 1.6 uL
Tempo de teste: .......ccoevvennennee. 40 segundos
PesO: i, 220 g (0.49 1b)
Tamanho do medidor: ............... 147 mm x

79 mm x 30 mm
(5,8 pol x 3,1 pol x 1,18 pol)

Modos de funcionamento:
Capilar, Venoso

Armazenamento de dados:

Testes de pacientes: .........cccocereeeenen. 1,000
Testes de CQ:vvveeveeieecieeee e 200
Conectividade:

Porta de saida de dados

do medidor: .............. Porta Ethernet RJ-45
Protocolo:.... TCP/IP Ethernet 10/100 Mbit
Padrao: ....cccoovveeviennns Conformidade com

anorma POCT1-A

Informacdes da bateria:
Tipo: e Bateria recarregavel
Li-ionde 3,7V

Recursos adicionais::

* Tela em cores

* Visor numérico grande (30 mm)

* CQ com valores de referéncia atribuidos
as solucdes de CQ

* Detecgdo de amostras e inicio de
analise automaticos

* Contador automatico de amostras com
registro de data para rastreamento
de dados

* Desligamento automatico em caso
de inatividade

* Ejetor de biossensor

* Estojo de transporte opcional

Outros sistemas medidores em ponto de atendimento da NOVA

Medidores de glicose StatStrip® e
StatStrip Xpress® 2

Medidores de lactato StatStrip® e
StatStrip Xpress®

Medidores de glicose/cetona Stat-
Strip® e StatStrip Xpress® 2

Medidores de creatinina
StatSensor® e StatSenso® Xpress

Medidor de glicose/
cetona Nova Pro™**

Medidor de acido
urico Nova Pro™

Os medidores StatStrip oferecem conectividade bidirecional total.
Os medidores Xpress, Xpress 2, e Nova Pro oferecem conectividade limitada.

1ovd

Nova Bi

ical GmbH, Deutschland: H

biomedical

Tiras de teste StatStrip Hb/Hct

Testes medidos:.................. Hemoglobina e
Hematocrito

Volume de amostra:............coccueeeene. 1.6 uL

Metodologia de teste ..Eletroquimica

Tipos de amostras:

Sangue total:..................... Capilar, Venoso

Intervalos de medicéo:
Hemoglobina .........ccccceueneeee. 6.5-22 g/dL
(65-220 g/L)
(4.0-13.7 mmol/L)
Hematocrito.......cveeeeeeeenennnne. 20%—-65%
(0.20-0.65)

Intervalos de funcionamento:

Temperatura: .....15°C—40°C (59°F-104°F)
Altitude: ........... Até 4.572 m (15.000 pés)
Humidade:... 10%-90% humidade relativa

Reagentes e tiras:

Tiras: .oooveeveeeeeeeieeeenn, 25 tiras por frasco,
2 frascos por embalagem

CQ:...... 2 niveis (vendidos separadamente)

Linearidade: ............... 3 niveis disponiveis

Vida otil das tiras de teste e CQ:
24 meses a partir da data de fabricacao

Certificados e cumprimento de normas:

Registro ANVISA: 81175310089

A Nova Biomedical tem certificagio dos Regulamentos de siste-
mas de qualidade da FDA e ISO 13485:2012.

Cumpre com as normas para dispositivos de diagnostico in vitro
testados segundo a: EN 61010-1:2010,

EN 61010-2-101:2015, EN 60825-1/41:2007

*Niimeros das patentes da Nova Biomedical:

CA284688741 EP256828141 US8603309 JP5812957
US9535053B1 US8603309B2 US9638686B1

**4inda nao disponivel nos EUA

Nova Biomedical® é uma marca registrada da

Nova Biomedical Corporation.

Microsofi® e Microsofi®-Excel® sdo marcas registradas da
Microsoft Corporation nos Estados Unidos e/ou outros paises.
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Nova Biomedical Headquarters: 200 Prospect St., Waltham, MA 02453-3465 U.S.A.: +1-781-894-0800 800-458-5813 FAX: +1-781-894-5915 Int'l FAX: +1-781-899-0417 e-mail: info@novabio.com
Nova Biomedical Brasil: Rua Mossena, 107, Jardim Canadd, Nova Lima - MG, CEP: 34007-746 Brasil, TEL: +55-31-3360-2500, email: sac@novabiomedical.com.br

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-mail: info@novabio.ca

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: info@novabiomedical fr

13 A, Geb. 6, 64546 Mirfelden-Walldorf, Germany TEL: +49-6105 45050 FAX: +49-6105 4505-37 e-mail: info@novabiomedical.de

Nova Biomedical Iberia: Av. Corts Catalanes 9-11 08173 Sant Cugat Barcelona, Spain: +1-781- 894-0800 FAX: +1-781- 894-5915 Int'| FAX: +1-781-899-0417 e-mail: info@novabio.com

Nova Biomedical Italia Srl: Vio Como 19 20020 LAINATE (M) TEL: +39-02-87070041 FAX: +39-02-87071482 e-mail: info@novabiomedical it

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: novabio@novabiomedical.co.jp

novabiomedical.com

Especificagoes sujeitas a alteragdes sem prévio aviso.

Nova Biomedical Switzerland GmbH: Turmstrasse 18, 6312 Steinhausen, Switzerland TEL: +41-41-521-6655 FAX: +41-41-521-6656 e-mail: info@novabiomedical.ch
Nova Biomedical U.K.: Innovation House, Aston Lane South, Runcom, Cheshire WA7 3FY Unifed Kingdom TEL: +44-1928 704040 FAX: +44-1928 796792 e-mail: sales@novabiomedical.co.uk
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