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Medidor de glucosa y cetona para uso hospitalario de nueva generacion

El Gnico medidor de glucosa
aprobado por la FDA para su uso
con todas las muestras de pacientes
en estado critico

+ Precisién probada en un estudio realizado
a 1698 pacientes en estado grave con 257
enfermedades especificas diferentes

- Se investigaron 8000 medicamentos y no
se hallaron interferencias clinicas

+ Precision de la glucosa probada en mds de
200 publicaciones

También mide
f-hidroxibutirato (cetonas)

Nuevas caracteristicas
del medidor

+ Seguridad informdtica
avanzada de Linux

« (Carcasa externa robusta
+ Carga inaldmbrica

* Introduccién de datos mediante
RFID (NFC), cdigos de barras o
pantalla tactil

Medidor SmtStrﬁf con conectividad hospitalaria

nova

biomedical



_ St Sl Medidor hospitalario de glucosa y cetona de nueva
GLU/KET .r 5 5
generacion de Nova Biomedical

Nuevas caracteristicas

El nuevo medidor de glucosa/cetona de uso hospitalario
StatStrip basado en Linux presenta destacadas
caracteristicas nuevas:

* Seguridad informatica avanzada de Linux

e Carcasa externa robusta 0p:8636

jente

o . ados del pacl -

* Posibilidad de realizar pruebas de cetona Resul . € 13
‘ Nombre;UmdadAl

» Pantalla tactil a color mas grande I+ 19454646

* Carga inalambrica z D Sith Lote de tira: 0206806099

* Bateria con capacidad de carga mejorada Paciente Aceptado

* Introduccion de datos por tecnologia RFID (NFC) ‘ Glu

Estas caracteristicas se afiaden a la tecnologia de medicion de 1 0 2
glucosa excepcionalmente precisa de StatStrip. Esta tecnologia mg/dL
ha sido validada en mas de 200 publicaciones revisadas por

cientificos externos y ampliamente probada en servicios Normal 70- 109

hospitalarios de cuidados criticos durante mas de 15 afos. .
Comentarios:

Seguridad informdtica avanzada de Linux

El sistema operativo basado en
Linux de StatStrip es seguro contra
virus informaticos y otros tipos de
malware que afectan a los sistemas
operativos basados en Microsoft® Windows. Linux es la
plataforma de eleccion para la mayoria de los gobiernos y
mas del 95% de los dominios mas importantes del mundo
debido a su defensa inherente contra ataques y compromisos
del sistema!

Carcasa externa robusta

Para resistir a la manipulacion brusca y a la exposicion

reiterada a desinfectantes quimicos fuertes, la nueva carcasa
del medidor StatStrip esta fabricada con un material tinico e
sobremoldeado y suave al tacto. bioregh

* Mejora el agarre y reduce significativamente los dafios que se
podrian producir en caso de caidas

* Proporciona una excelente resistencia a los productos
quimicos y al resquebrajamiento por tension a causa del uso
reiterado de los desinfectantes mas agresivos que se utilizan
en los entornos sanitarios actuales

* La carcasa del medidor, la pantalla tactil y el compartimiento
sellado de la bateria estan disefiados y probados para resistir
mas de 10.950 ciclos de limpieza y desinfeccion



Prueba de sangre para cetona

Las pruebas de cetona con una tira reactiva separada
facilitan el control de la cetoacidosis diabética (CAD),
una complicacion de la diabetes tipo 1 y tipo 2 que puede
suponer riesgo de vida. La American Diabetes Association
recomienda realizar pruebas de cetona para la deteccion
precoz de la CAD siempre que los niveles de glucosa

sean elevados (>250 mg/dL) y también como guia para el
tratamiento de la CAD.

* Mide el beta-hidroxibutirato en sangre (BHB), la cetona
preferida para detectar la CAD>#

» El BHB es mas exacto que la prueba de orina para
diagnosticar la CAD**

* El control del BHB reduce el coste y el tiempo de
permanencia en la UCI de los pacientes con CAD, en
comparacion con las pruebas de orina>®

Al insertar la tira reactiva para cetona, el medidor se pone
automaticamente en modo de pruebas de cetona.

Opciones de entrada de datos mejoradas

* Pantalla tactil
La pantalla tactil a color de 4
pulgadas de StatStrip ofrece un
teclado en pantalla grande para la
entrada alfanumérica del ID del
operador y del paciente, incluso
cuando se usan guantes.

Entrada de datos mediante RFID e

v

Los usuarios de StatStrip ahora
pueden introducir facilmente el ID
de operadores y pacientes usando
tecnologia RFID (NFC), codigos
de barras o el teclado en pantalla.

Lector de codigos de barras
mejorado e iluminado

Un nuevo lector para codigos de
barras 1D y 2D ofrece excelente
velocidad y agudeza, y es compatible
con una gran variedad de tipos de
codigos de barras. El lector viene
con una luz brillante que ilumina el
codigo de barras y facilita la operacion.

Pantalla tactil a color mds grande

Pantalla tactil mas grande, mas brillante y facil de leer.

Mejor capacidad de carga de la bateria

Una nueva bateria con un 75 % mas de capacidad extiende
el tiempo de uso del medidor entre cada carga.

Carga inaldmbrica

La carga inalambrica permite cargar el medidor de manera
mas rapida, facil y segura, en un paquete mas pequefio. La
bateria se carga en el compartimiento sellado del medidor
y el cargador se apaga automaticamente cuando se ha
completado la carga, lo que reduce el uso energético y evita
que la bateria se recaliente.

Red de conectividad inaldmbrica mds extensa

Un unico servidor, NovaNet, puede brindar conectividad
inalambrica a todos los medidores de multiples centros de
salud.
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El Gnico medidor de glucosa aprobado por la FDA de EE.

UU. para su uso con todas las muestras de pacientes en
estado ritico

Mide y corrige errores ocasionados por interferencias clinicas

En los EE. UU., se ha atribuido una gran cantidad de
eventos adversos y mas de 14 fallecimientos al uso de
medidores de glucosa en hospitales.”!® La FDA ahora exige
que los medidores de glucosa hospitalarios sean exactos
incluso en presencia de las muchas interferencias que se
han encontrado en pacientes con enfermedades graves. Para
ser aprobado para su uso en esta poblacion de pacientes, la
FDA exige pruebas de exactitud clinica mas estrictas. Hasta
ahora, solo se ha encontrado que el sistema de medicion de
glucosa hospitalaria Nova StatStrip es lo suficientemente
preciso como para obtener la autorizacion de cuidados
intensivos de la FDA para su uso con todos los pacientes y
todos los tipos de muestras.

StatStrip esta disenado especificamente para medir y
corregir las interferencias clinicas que se pueden producir
en pacientes con enfermedades graves. Para demostrarlo, se
ha presentado la siguiente informacion a la FDA:

Los resultados de StatStrip obtenidos en 1698 pacientes de cvidados
infensivos en cinco clinicas universitarias, cotejados con un método de
referencia de glucosa de laboratorio trazable a IDMS (espectrometria de
masas con dilucion isotpica).

Datos de maltiples unidades de cuidados intensivos correspondientes a
19 categorias y 257 subcategorias de enfermedades complejas segin las
designa la Organizacion Mundial de la Salud.

Estudios de posibles interferencias clinicas de mds de 8000

medicamentos correspondientes a 33 clases de farmacos originales y Medidor StafStrip para glucoso y cefona
. 2 . con conectividad hospitalaria

a 134 subclases de farmacos segin los designa la Farmacopea de los

Estados Unidos, donde no se ha observado ninguna interferencia clinica.

“Este dispositivo constituye un importante recurso de salud publica para pacientes internados con enfermedades graves que a
menudo tienen afecciones o estdn tomando medicamentos que pueden ocasionar una medicion incorrecta de la glucosa en
sangre. Es importante que los fabricantes de los medidores de glucosa que se utilizan en los hospitales disefien y prueben sus

dispositivos para que se puedan utilizar en todos los pacientes hospitalizados”.”

“Quienes ufilizan sistemas de control de la glucosa que no incluyan entre las instrucciones del fabricante el uso indicado para
pacientes internados con enfermedades graves tendrdn que someterse a las pruebas de alta complejidad requeridas por la CLIA
(Ley de Mejora de los Laboratorios Clinicos) para ufilizar dichos sistemas en esa poblacion de pacientes.”

Alberto Gutierrez, Director de la oficina de dispositivos radioldgicos y de diagndstico in vitro
del Centro de Dispositivos y Salud Radioldgica de la FDA
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El Gnico medidor aprobado por la FDA para usar en TODAS las muestras de sangre entera de pacientes criticos
y en TODOS los departamentos hospitalarios

Los operadores de enfermeria y de POCT pueden realizar pruebas de glucosa StatStrip a todos los pacientes, incluso a los
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que padecen enfermedades graves.

UCl cardiovascular

Recuperacion

UCI quirdrgica

Urgencias UCl neonatal
Oncologia ;_

Traumatologia

UCI pedidirica

TODOS los pacientes TODQS los departamentos hospitalarios TODOS los tipos de muestras de sangre entera

Precision probada en mds de 200 publicaciones
Mas de 200 estudios publicados en todo el mundo prueban de la Universidad Johns Hopkins, Baltimore, Maryland;

que la tecnologia de sensores del medidor de glucosa Sunnybrook Health Sciences Centre de la Universidad
StatStrip de Nova mejora notablemente la precision al de Toronto, Toronto, Canada; Hospital Addenbrook, de
medir y corregir el hematocrito y otras interferencias. Estos los hospitales universitarios de Cambridge, Reino Unido;
estudios se han llevado a cabo en algunos de los hospitales Hospital universitario de Gales, Cardiff, Gales; Isala

y centros especializados en diabetes mas prestigiosos Klinieken, Zwolle, Reino de los Paises Bajos; Saint-Pierre
del mundo, entre ellos: la facultad de medicina de Mayo Hospital, Bruselas, Bélgica; y la Universidad de medicina
Clinic, Rochester, Minnesota; la facultad de medicina Saitama, Saitama, Japon.

Se han realizado estudios en muchas dreas de atencion al paciente

UCl neonatal

Performance of the Nova StatStrip
& Point-of-Care Glucose Meter

T ina Neonatal Infensive Care Unit*

Internaciones

Evaluation of a Point-of-Care Glucose

~ Meter for General Use in Complex Terfiary
I (Core Facilfies?

| Clinical Performance of the New
" Glucometer in the Nursery and
" Neonatal Intensive Care Unit®

Comparison of Four Hospital Based
Glucose Meter Technologies for Accuracy,
Precision and Interferences Encountered
7 in Hospitalise Patients”

udl

Improved Blood Glucose Levels
Achigved in ICU Patignts Using
Haematocrit Corrected Glucose Meter
and Blood Gas Analyser Results?

Unidad de quemados
Haematocrit Effects Lead fo Inadequate
Glycemic Control and Insulin Dosing in
Adult Burn Patients?

Validation of a Glucose Meter af
an Intensive Care Unit®
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no presenta inferferencias clinicas conocidas

La tecnologia de StaiStrip mide y corrige los errores Los errores de glucosa causados por interferencias

ocasionados por interferencias ocasionan errores en la dosificacion de la insulina

La tecnologia Multi-Well® de StatStrip emplea un pocillo Boyd y col. han estudiado el efecto de los errores en
analitico adicional patentado que permite medir y corregir la medicion de la glucosa sobre las tasas de error de la
interferencias electroquimicas, entre ellas, acetaminofeno, dosificacion de insulina. Los errores de glucosa del 15 %
acido ascorbico (vitamina C), acido urico, maltosa, han producido tasas de error muy elevadas en la dosificacion
galactosa, dopamina y n-acetilcisteina. de la insulina, y entre ellos, los errores de dos escalones de

dosis 0 mas han ocurrido mas del 5 % de las veces. 2
En un estudio realizado por un centro médico universitario?’,
StatStrip ha demostrado una equivalencia excelente con
el método de laboratorio de referencia para pacientes con
quemaduras graves que recibian tratamiento con acido
ascorbico. El medidor Accu-Chek Advantage de Roche
arroj6 resultados con errores de casi 100 mg/dL a causa
de la interferencia con el 4cido ascorbico. Un tratamiento
basado en los resultados del Accu-Chek habria causado
errores de dosificacion de la insulina y una posible
hipoglucemia.

300

El medidor de glucosa Accu-Chek Advantage arroj6 resultados con errores de
casi 100 mg/dL a causa de la inferferencia con el dcido ascorbico.

8 Glucosa en plasma (Lab)
Medidor StatStrip (aprobado por la
FDA para usarse en cuidados intensivos)

/\\ m Medidor Accu-Chek Advantage de Roche
200

250

StatStrip mide y corrige interferencias electroquimicas
y niveles anormales de hematocrito que generan

150 o ok
\_——_ errores en lo medicion de la glucosa

Las tiras reactivas con pocillos separados que miden

' y corrigen interferencias electroquimicas y niveles de

Glucosa (mg/dL)

100

) hematocrito, arrojan resultados mas exactos.
Acido ascorbico finalizado

Acido ascorbico iniciado

Tiempo desde la internacion (Horas)

“Presentamos un caso de interferencia en el medidor de glucosa ocasionado por dosis terapéuticas exiremadamente elevadas
de vitamina C. Mientras que el medidor de glucosa StaiStrip de Nova detectd con eficacia la presencia de dcido ascorbico
inferferente y suprimid los resultados de glucosa, los medidores Inform Il de Roche y Precision Xceed Pro de Abbott arrojaron
resultados erroneamente altos que podrian haber afectado la atencién del paciente o incluso administrarle un tratamiento

equivocado”’

“En las muestras de uno de nuestros pacientes con administracion intravenosa de dcido ascorhico hemos observado una

desviacién positiva en todos los medidores de glucosa excepto en StatStrip”.2”



Mide y corrige errores ocasionados por valores anormales de hematodrito

El hematocrito bajo es la principal causa de error del medidor de glucosa. El hematocrito promedio
en pacientes que ingresan en la unidad de cuidados intensivos (UCI) es de 33 % a 34 % y sigue
disminuyendo durante la permanencia en la UCL*3! Los niveles bajos de hematocrito provocan
resultados erroneos de glucosa alta, mientras que los niveles altos de hematocrito provocan resultados
erroneos de glucosa baja. StatStrip mide y corrige los efectos de hematocrito en todo el rango de
hematocrito que se observa en los pacientes internados.
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Grdfica del porcentaje de desvio de StatStrip frente a
valores de hematocrito de lo muestra®
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“Con excepcion de StatStrip, todos los medidores se vieron afectados por variaciones de hematocrito”.*2

“El medidor de glucosa StatSirip de Nova ha mosirado una buena precision y rendimiento clinico para medir y controlar los niveles de

glucosa...[y] no se ha visto afectado por la variacion en los niveles de hematocrifo y pH, ademds de ser una aliernativa adecvada a un

analizador de gases en sangre para medir lo glucosa”.®

“H estudio informa que la implementacion de un sistema de medicion de la glucosa para Point-of-care con la capacidad de autocorregirse

y que sea resistente a los factores de confusion permite un tratamiento correcto con insulina y mejora el control de la glucemia”.?

“La mejora en la precision se ha asociado a la reduccion de consultas endocrinolégicas y a la disminucion de la mortalidad relativa;

no hubo cambios en la permanencia en el lugar”.*
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Mejora la sensibilidad para la hipoglucemia neonatal

Raizman y col. compararon StatStrip y un medidor
competidor con el método de referencia de laboratorio

en una numerosa poblacion de pacientes neonatales
gravemente enfermos. El estudio ha revelado que StatStrip
mejora la deteccion de la hipoglucemia y los resultados de
glucosa criticamente bajos:3

Periodo 2

Con StatStrip se observa una mejora

Periodo 1

Medidor de la
competencia

Sensibilidad a lo

: ) 63,6 % 71,4 % del 12,3 % en la deteccion de la
hipoglucemia hivodlocemi
ipoglucemia
Sensibilidad de los re- Con StaStrip se observa una mejora
sultados de glucemio  [EKAZ 80,9 % del 17,4 % en la deteccion de

resultados de glucosa bajos criticos

bajos criticos

La exactitud de StatStrip mejora la utilizacion y la
eficiencia de las pruebas, por lo que se realizan con menos
frecuencia y de ese modo se reducen los costes globales de
la atencion médica (sumamente importante en poblaciones
con gran volumen de pacientes).

Mejora la variabilidad glucémica y el fiempo en
rango obijefivo para pacientes que se han sometido a

crugias cardiacas

Karon y col. observaron que, en pacientes con enfermedades
graves que se han sometido a cirugias cardiovasculares
StatStrip mejoraba la variabilidad glucémica y el tiempo en

rango objetivo:*°
Periodo 2
S Resultado

Con StatStrip, la variabilidad

Periodo 1

Medidor de la
competencia

Variabilidad glucémica

(desviaci6n estdndar) 21,6 mg/dL 13,7 my/l glucémica se reduce un 36,5 %
% de valores GLU en .
dlemad 67 % 75 % Con StatStrip, el tiempo en el rango

objetivo se incrementa un 11,7 %

(110-150 mg/dL)

Mejora la dosificacion de la insulina en pacientes con
enfermedades graves

En otro estudio, Karon y col. han comparado StatStrip y un
medidor de la competencia con el método de referencia de
laboratorio utilizando pacientes con enfermedades graves
de seis UCI distintas. Resultados del estudio:

* StatStrip cumple con las mas estrictas pautas de precision
de la glucosa POCT12-A3 estipuladas por el CLSI.

« StatStrip mejora la dosificacion de la insulina: el 99 %
de sus puntos de datos se encuentran dentro de la misma
dosificacion, o de la unica categoria, que el laboratorio,
por lo cual se indica el mismo tratamiento clinico®’

Mejora la seguridad y los resultados

27,35-37

Reduce la hipoglucemia en pacientes con quemaduras
graves que reciben terapia intensiva de insulina (IIT)

Tran y col. seleccionaron al azar pacientes con quemaduras
graves (> 20 % de la superficie corporal total) y les
administraron terapia intensiva de insulina, hasta alcanzar
un nivel de glucosa de 111-151 mg/dL, guiados por
StatStrip o por el medidor actual del hospital. El estudio
revel6 una reduccion en la variabilidad glucémica, en

la velocidad media de insulina y en la frecuencia de
hipoglucemia con StatStrip en comparacion con el medidor

actual del hospital. 2’

Con StatStrip se observa una

Grupo 1
Medidor de lo

competencia

Variabilidad glucémica

(CONGA) 34,3 mg/dL 21,3 mg/dL redycc_i(?n del 38 % en |u.
variabilidod de la glucemia
Velocidad media de Con StatStrip se observa una re-
la insulina 4,02 2,66 duccidn del 34 % en la velocidad
(Unidades/hora) de infusidn de insulin
Eventos Con StatStrip se observa una re-
14 eventos 2 eventos duccidn del 86 % en los eventos

hipoglucémicos

hipoglucémicos

Precision excepcional comprobada en un estudio con
1698 pacientes con enfermedades graves

Un estudio internacional y multicéntrico sin precedentes,
realizado para evaluar la exactitud de StatStrip en pacientes
con enfermedades graves, demostrd una excelente
equivalencia con el método de laboratorio de referencia
basado en hexoquinasa alineado con IDMS, y cumpli6 o
superd las pautas finales de la FDA para los medidores de
glucosa que se utilizan en pacientes internados, incluso los
mas graves, 38340
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Analisis de la cuadricula de consenso de errores de Parkes:
Datos de pacientes de StatStrip (n=1698) frente al método de
glucosa de referencia.



Mide cetonas utilizando el mismo medidor

Se debe realizar una prueba de cetona en sangre

cuando los niveles de glucosa exceden los
200 mg/dL (11 mmol/L)

Las instituciones Diabetes UK, Canadian Diabetes
Association, European Association for the Study of
Diabetes, European Society for Paediatric Endocrinology
y American Diabetes Association recomiendan que se
realice una prueba de cetona en sangre cuando los niveles
de glucosa exceden los 200 a 306 mg/dL, para una rapida
deteccion o prevencion de la cetoacidosis diabética (CAD).

StatStrip para Glucosa/Cetona mide el
beta-hidroxibutirato en sangre, la cetona preferida
para diagnosticar la cetoacidosis?**

Conforme a la European Association for the Study of
Diabetes, European Society for Paediatric Endocrinology,
Diabetes UK, ADA y otras, los métodos de prueba que
cuantifican el beta-hidroxibutirato, el cuerpo de cetona
predominante en la cetoacidosis diabética, son mas
recomendables que la prueba de cetona en orina para
diagnosticar y controlar la cetoacidosis.

Fdcil de usar

No se requiere la preparacion del medidor ni codigos de
calibracion. Al insertar una tira reactiva para cetona, el
medidor automaticamente reconoce la tira y se pone en modo
de medicion de cetona.

Resultados de pruebas de cetona obtenidos con
muestras de sangre

Las muestras de sangre no solo se prefieren a las muestras
de orina para detectar la CAD, sino que también son mas
faciles de obtener y permiten realizar pruebas confirmatorias
de cetonas cuando la glucosa es superior a 200 mg/dL.

.
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La prueba de cefona en sangre es mds precisa que la

de cetona en orina

Las cetonas en sangre indican el estado del paciente en el
momento de la prueba, mientras que la orina puede haber
estado en la vejiga durante varias horas. La prueba de orina
también puede producir falsos resultados positivos o negativos
cuando la orina tiene un color muy fuerte o esta muy acidica; o
cuando la tira reactiva para orina se ha expuesto al aire durante
periodos prolongados. Farmacos tales como el inhibidor de

la ECA captopril, o altas dosis de vitamina C también pueden
producir resultados erroneos de cetona en orina.

El control de cetona en sangre reduce el coste y
el tiempo de permanencia en la UCI de los pacientes
con CAD

Un estudio en la UCI evaluo la efectividad de la prueba

de cetona en sangre frente a la prueba de cetona en orina en
pacientes con CAD. El grupo de pacientes a quienes se les ha
realizado la prueba de cetona en sangre pudieron irse de la
UCI 6,5 horas antes que el grupo de cetona en orina. Esto
produjo un ahorro de 22 horas de tiempo de enfermeros y
375 investigaciones de laboratorio.’

Un segundo estudio de pacientes con CAD ha comparado
un objetivo terapéutico de un pH > 7,3 y cetonas en sangre
< 1,0 mmol/L, frente a un objetivo terapéutico de pH >

7,3 y cetonas en orina negativas. El objetivo terapéutico

de pH/cetona en sangre se alcanzo6 después de 17 horas,
mientras que el objetivo terapéutico de pH/cetona en orina
se alcanz6 en 28 horas. El desfasaje medio entre los grupos
de cetona en sangre y de cetona en orina fue de 11 horas,
con una variacion de 1 a 36 horas.®




GLU/KET Prueba rapida y fdcil de glucosa y cetona

Fécil de operar mediante una pantalla tcil a color

* Una pantalla brillante y a color guia al usuario a través de
pasos sencillos, y es facil de leer incluso en habitaciones
oscuras.

* Los resultados criticos, anormales y normales definidos
por el usuario se destacan de manera prominente con
simbolos y color.

* Los comentarios del usuario se pueden adjuntar a los
resultados seleccionandolos de un listado predeterminado
o mediante la introduccion de texto.

|dentificacion de pacientes y operadores por RFID,

cddigo de barras o pantalla tactil

El sensor RFID de StatStrip lee de manera inalambrica
identificadores RFID de pacientes y operadores. El escaner
integrado permite leer codigos de barras unidimensionales
(1D) y bidimensionales (2D). También es posible introducir
identificaciones de pacientes y operadores usando el
panel tactil.

Nombre del medidor: UCI NEONATAL-1 LS 13:42

194546646

es un ID de paciente valido

Confirmar ID del paciente

Nombre del paciente: Sexo:
Meltzer, Jessica F
Cama: Fecha nac.:
1152w 03/11/1974

Anterior Aceptar

|dentificadores mdltiples para una correcta
identificacion del paciente

La pantalla valida el ID del paciente, el nombre, la fecha
de nacimiento, el sexo, el nimero de habitacion y la cama,
confirmando asi dos o mas identificadores del paciente en

conformidad con las normativas de seguridad del paciente.

Evita errores de dosificacion

Las tiras reactivas StatStrip Multi-Well® evitan los errores
en la medicion de glucosa causados por llenar el sensor de
mas o de menos, al controlar el movimiento de la sangre en
cada uno de los cuatro pocillos de medicion. Los resultados
solo se informan si los cuatro pocillos estan llenos.

10

Muestra capilar, venosa, arterial o neonatal de

1,2 microlitros

El pequefio tamafio de la muestra, de tan solo 1,2
microlitros, implica menos dolor para el paciente. Las tiras
reactivas se llenan por capilaridad por el extremo para una
absorcion rapida y facil de la muestra.

Resultados de glucosa en 6 sequndos, resultados de
cetona en 10 sequndos

Los analisis rapidos reducen el tiempo que el personal en
POC dedica a realizar analisis frecuentes.

Botdn eyector de la tira
El boton eyector de StatStrip elimina la manipulacion de las
tiras usadas y su potencial riesgo biologico.



Introduccion de pruebas manual y sin conexion

StatStrip permite introducir una cantidad ilimitada de
pruebas definidas por el usuario sin necesidad de estar
conectado a la red, utilizando un panel tactil. Estas pruebas
se pueden transmitir a las historias clinicas electronicas
(LIS/EMR) a través de NovaNet™. Los resultados pueden
ser cuantitativos o cualitativos, con ingreso numérico o
texto libre. Es posible introducir datos de rangos de pruebas
y de control, asi como el nimero de lote para cada prueba.

Prueba del paciente op:ss36

Nombre del medidor: UCI NEONATAL-1  #< 13:42

Pruebas manuales

hCG

orina

H Analisis de ’

Hemocultivo

L, . No es
‘ Rewsmn” Admin. “ paciente ’

Cerrar sesion ~ Aceptar

Se elimina la necesidad de utilizar un solo lote

Los lotes StatStrip funcionan de manera consistente sin
necesidad de una codificacion de calibracion basada en
lotes. Los lotes son intercambiables.

Ya no se requieren nuevos estudios de validacion de
lotes y la incautacion de tiras

Los lotes de tiras reactivas StatStrip vienen verificados

de fabrica para el cumplimiento de exactitud, linealidad,
precision y desviacion. Los lotes de tiras reactivas pueden
trasladarse desde los centros de distribucion directamente a
las plantas sin estudios de validacion de los nuevos lotes, lo
que ahorra tiempo, trabajo y costes de consumibles.

Sin codigos de calibracion

Se elimina un paso del operador y posibles causas de

error. Se pueden informar resultados erroneos (hasta 60 %)
provocados por una codificacion equivocada de otros
medidores.*!

Caracteristicas de conectividad Gnicas

» StatStrip se puede configurar a medida para cada
ubicacion, departamento y centro de salud.

* Los mensajes del operador en pantalla se pueden
transmitir a multiples usuarios o a un usuario especifico
para que los vean al iniciar sesion en el medidor, y es
posible activar el envio obligatorio de un acuse de recibo

Conectividad inalambrica del medidor

StatStrip para glucosa/cetona ofrece conectividad de banda
dual y bidireccional, tanto con cable como inalambrica,
para integrar los datos con las historias clinicas de los
pacientes. Seguridad y encriptado completos en ambos
formatos. Los resultados son capturados en las historias
clinicas sin necesidad de acoplar el medidor.

Conectividad bidireccional

NovaNet es un instrumento de configuracion y
comunicacion para medidores StatStrip que se ejecuta
en el servidor del hospital y al que se puede acceder por
medio de un buscador desde cualquier lugar que cuente
con una red segura. NovaNet posibilita comunicaciones
bidireccionales simples entre dispositivos de Nova, el
middleware y la interfaz LIS/HIS.

Algunas de sus caracteristicas:
» Compatible con LIS/HIS via POCT1-A2, ASTM, o HL7

* Configuracion de dispositivos Nova basada en los
requisitos especificos de cada departamento o ubicacion

* Indicadores en un panel para una rapida identificacion de
excepciones al flujo de datos

Conectividad
inaldmbrica

Proveedores de
middleware

LIS/HIS/EMR

Quiréfano/Emergencias/UCI

Ingreso de pruebas
manual sin conexion



A 37

Tiras reactivas StatStrip® para glucosa

Prueba medida............Glucosa en sangre, corregida en base o hematocrito

Prueba informada: Glucosa
Duracién de la prueba: 6 segund
Volumen en las tiras reactivas: 1,2 pl

Metodologia de lo prueba: ........ovoccvceereere.. Eleciroquimica
Tipos de muestras y modos de funcionamiento:

Sangre completa:.... ....Arterial, venosa, capilar y neonatal

Rango de medicion de la glucosa:
10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)
Interferencias medidas y corregidas (sin inferferencis):

Hematodito, dcido ascorbico, dcido drico, paracetamol, N-acefilcisteina,
bilirrubina, maltosa, galactosa y oxigeno

Estabilidad de las tiras reactivas:

30 meses desde la fecha de fabricacion y 6 meses desde la apertura del vial

Tiras reacfivas StaiStrip® para cetona
(etona en sangre, corregida en base a hematocrito

Prueba medidar..............

Prueba informada: (etona
Duracién de la prueba: 10 segundos
Volumen en las firas reactivas: 08 L

Metodologia de lo prueba: Electroquimica

Tipos de muestras y modos de funcionamiento:

Sangre completa: ..Venosa, capilar y neonatal
Rango de medicion de la cetona:

Medidor para uso hospitalario StatSHip.....oovveeerere
Medidor StatStrip Xpress 2
Interferencias medidas y corregidas (sin inferferencias):
Hematocrito, dcido ascdrbico, dcido Grico, paracetamol, bilirrubina,
maltosa, galactosa y oxigeno

0,1-7,0 mmol/L
0,0-8,0 mmol/L

Estabilidad de lus tiras reactivas y de (C:
24 meses desde la fecha de fabricacion y 3 meses desde la apertura del vil

Medidor con conectividad hospitalaria
StatStrip®

Peso: 215 g (0,47 Ib)
Tamafio........ 158 mm x 77 mm x 28 mm (6,23 in x 3,04 in x 1,11 in)

Almacenamiento de datos:

Pruebas de pacientes: 1500 Prugbas
Pruebos de (C 200 pruebas
Usuarios: 8000 usuarios
Conectividad:

Salida de datos: Puerto Ethemet RJ-45
Prof0c0l0: .oovvorcsoeceercsorcereesenneen TCP/IP Ethemet 100 Mbit
Estdndar: Compatible con POCT1-A2

Rangos de funcionamiento:
Temperatura para glucosa:
Temperatura para cetong: .
Alfitu:.........
Humedad relative

1°C-40 °C(34 °F-104 °F)
L 1°C-40 °C(34 °F-104 °F)

Hasta 4572 metros (15 000 pies)
... Hosta 90 % (sin condensacion)

Bateria:
1T —
Espeuflcoclones mulumbncus
Estdndar inaldmbrico: ...

....Baterfa recargable de polimero de litio 3,6 V

IEEE 802.T1a/b/g/n,
Ethemet: IEEE 802.3u
Hasta 54 Mbps
64QAM, T6QAM, BPSK, QPSK, DBPSK, DQPSK y CCK
24y 56hz

Velocidad de datos:
Modulacin: ..
Rango de frecuencia:
Seguridad inaldmbrica: . .. WEP WPA, WPA2, RADIUS, 802.1x
Tipos de encriptado:.. RC4, TKIP, AES, PSK, EAP-FAST, EAP-TLS,

EAP-TTLS, PEAP-GTC, PEAP-MSCHAP2, PEAP-TLS, LEAP

Medidor StatStrip® Xpress 2

Peso: 78,5 9 (0,21b)
e 38 MM X 61 MM x 23 mm (3,6" x 2,4" x 0,9")
Almacenamiento de dafos:
Pruebas de pacientes y de (C: .
Rangos de funcionamiento:
Temperatura para glucosa:...
Temperatura para cetona:
Altitud:

Tomado.......

400 pruebas en total (FIFO)

5040 "C(41 °F-104 °F)
1°C-40 °C(34 °F- 104 °F)
Hasta 4572 metros (15 000 pies)

Humedad: 10 % 0 90 % de humedad relativa
Bateria:
Tipo: 2 pilos AAA
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Certificaciones y cumplimiento:
Nova Biomedical estd cerfficada conforme a los Normas de Sistemas de Calidad de la FDA y a EN 150 13485:2016.
Los medidores StatStrip son probados en conformidad con lo normativa EN 61010-1:2010 EN 61010-2-101:2015.

Nova Biomedical® es marca registrada de Nova Biomedical Corporation.
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Nova Biomedical New Zealand: Regus Consfellation Drive - Candida Building 4 Level 3/61 Constellation Drive, Rosedale, Auckland, 0630, New Zealand, TEL: +64 800 555 268, e-mail: nz-sales@novabio.com

Nova Biomedical Schweiz GmbH: Herostrasse 7, 8048 Ziirich, Switzerland, TEL: +41-41-521-6655, FAX: +41-41-521-6656, e-mail: CH-info@novabio.com
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