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THANKYOU

Nova thanks you for choosing the Nova Max Plus Glucose and
3-Ketone Monitoring System. This Owner’s Guide contains impor-
tant information on the monitor and how it works. Please read it
carefully before using your new monitor.

The Nova Max Plus Monitor is designed to be convenient and
easy to use. It gives accurate results in just 5 seconds (for glucose)
or 10 seconds (for 3-ketone) using a very small blood sample.
This small sample allows you to use a thinner lancet because not
as much blood is needed to do a Glucose or 3-Ketone test. The
monitor also has memory that stores your Glucose or 3-Ketone
test results to help you and your healthcare professional manage
your diabetes, including diabetic ketoacidosis (DKA).

Before you get started, it is important to complete the Warranty
Registration Card included in your kit and mail it back to Nova. Or
complete the warranty card on www.novacares.com. Doing this
will help us better serve your needs.

If you need to contact us, please call Customer Service 24 hours
a day, 7 days a week, in the USA at 1-800-681-7390 or visit our
website at www.novacares.com.

Outside the USA, contact your Nova supplier.

Privacy Policy: Nova Biomedical, as the manufacturer the Nova Max

Plus Monitor, is committed to using your personal information respon-
sibly and in compliance with the law. You have our pledge that we will
not share or sell your personal information with marketers or third-par-
ties. The information you voluntarily share with us will be used to help

us serve you better in the future.
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Important Safety Instructions!

« Before you begin using your new Nova Max Plus Monitor,
please read all of the instructions provided in this Owner’s
Guide.

+ Your monitor uses a CR2450 3-volt coin cell battery. To begin
using your monitor, you need to install the enclosed battery.
See Battery Replacement (page 38) to install a new battery.

« Perform all quality control checks recommended in your
Owner’s Guide.

«  Consult with your diabetes healthcare professional and follow
his/her guidance for your blood glucose or 3-ketone monitor-
ing routine.

« The recommendations in this manual apply to all blood glu-
cose and B-ketone monitors and are supported by the Ameri-
can Association of Diabetes Educators (AADE), the American
Diabetes Association (ADA), the US Food and Drug Administra-
tion (FDA), and the Advanced Medical Technology Association
(AdvaMed).

Notes, Cautions, and Warnings:

NOTES provide helpful operating information.

CAUTIONS provide information that is important for instrument
protection.

WARNINGS provide information that is important for user protec-
tion or about risk for inaccurate results.

nova
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Intended Use

The Nova Max Plus Glucose and B-Ketone Monitoring System

is intended to be used for the quantitative measurement of

glucose or 3-hydroxybutyrate (3-Ketone) in fresh capillary whole

blood. It is intended for use by people with diabetes mellitus in

the home and by healthcare professionals in clinical settings as

an aid to monitor the effectiveness of diabetes control. It is not

intended for use in the diagnosis of or screening for diabetes

mellitus and is not intended for use on neonates. The Nova

Max Plus Monitor is specifically indicated for the quantitative

measurement of glucose in fresh capillary whole blood samples

obtained from the fingertip, forearm, and palm or 3-ketone in

fresh capillary whole blood samples obtained from the fingertip

only.

«  The Nova Max Plus Monitor is intended for use outside the
body (in vitro diagnostic use).

+ It should only be used with Nova Max Plus Glucose and 3-
Ketone Test Strips and Nova Max Plus Control Solutions.

+ It should be used for testing glucose (sugar) and 3-Ketone
only with fresh capillary whole blood samples.

+ It should NOT be used to diagnose DKA or to test newborns.

« It should NOT be stored in the refrigerator or in the car.

WARNING: The Nova Max Plus Monitor contains small parts. Keep
the monitor out of reach of small children and pets.

If you have hypoglycemia unawareness, a blood glucose moni-
tor is critical to your care. Since any monitor may fail, break, or be
misplaced, you should always have a backup monitor.

JR5% °
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Symbols

= WARNING: Blood samples and blood products are po-
('( % tential sources of hepatitis and other infectious agents.
Handle all blood products with care. Wear gloves when
performing measurements on another person. Iltems that
are used to measure glucose or 3-ketone, i.e., test strips, lancets,
and alcohol swabs, must be disposed of in accordance to local
regulations to avoid risk to anyone.

Symbols

The following are symbols that are used in this manual, on insert
sheets, and on the Nova Max Plus Monitor.

In vitro diagnostic medical device

Caution, consult accompanying documents

= B

Consult instructions for use

Biological risk

Catalog number

=

Temperature limitation
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Introduction
Monitor Components

o ____—— Test Strip
Goes Here

LCD Display

' Glu ¥ Ket Ct

Right Arrow

Left Arrow Button

Button

noz'a/\/iaxywS

Mode
Button

Nova Max Plus Glucose and B-Ketone Monitor
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Introduction

Monitor Display

When you turn the Nova Max Plus
Monitor on, the all segments display
appears briefly. This tells you that all
the display segments are working

properly.
Remove before use
Marked Test Ketone Control
Results Low Battery
Indicator
Glucose——— [ Glu v Ket (:tl -+

___Test Results
mg/dl or mmol/L
Memory Result e Ay /

2~ Mem. mg/dL /
Blood or Control/ Avg. mmol/L Average Test

. —— Results
Drop Indicator 88 88 88 88 M~ AM or PM
/ N Indicator
Date/Day Hour/Minute

Nova Max Plus Glucose and B-Ketone Monitor Screen
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Introduction
The Nova Max Plus Glucose and 3-Ketone Monitor

The monitor is a hand-held testing device that measures glucose

(sugar) in capillary whole blood and B-ketone in capillary whole

blood. The test strip is touched to a drop of blood to initiate the

test process. The monitor activates after a Nova Max Plus test strip

is inserted. The screen displays “Glu” or“Ket,” depending on which

type of Nova Max Strip is inserted. The blue strip measures blood

glucose levels, and the green strip measures [-ketone levels.

« Asimple one-step process provides a result.

+ Test results are available in 5 (Glu) or 10 (Ket) seconds.

+  There is memory for one common user’s set of test results (400).

«  The monitor is powered by a battery that can perform ap-
proximately 1000 tests.

CAUTION: The monitor should be handled with care. Dropping, rough
handling, etc. may damage the monitor. If the monitor is not to be used
for an extended period of time, remove the battery to eliminate the risk
of battery leakage. Also, protect the monitor from moisture, prolonged
direct sunlight, and extreme temperatures.

Overview

To perform a test, the operator simply inserts a test strip; waits for
the blood drop symbol to appear on the screen (“Glu” or “Ket” also
appears - the meter is ready); brings the test strip to the drop of
blood; and obtains a test result in 5 (Glu) or 10 (Ket) seconds. The test
result is automatically stored into the monitor’s memory. The opera-
tor can recall and review test data stored in the monitor.

novar 5
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Introduction

Kit Contents*

Nova Max Plus Monitor

Vial of Nova Max Plus Glucose Test Strips (10)*
Lancing device*

Lancets*

Nova Max Glucose Control Solution, Normal
(1 bottle)*

Battery (CR2450, 3V)

Quick Reference Guide

Owner’s Guide

. Log Book

10. Warranty Card

11. Two Ketone Test Strips*

12. Carry Case

kN =

© © N O

¥ Contents are not the same for each kit. Your Nova
Max Plus Kit may not have all the items listed
above, Consult the Nova Max Plus monitor pack-
age for complete contents.

Environmental

« The storage temperature range for the monitor: -13°F to 115°F
(-25°Cto 46°C)

 The storage temperature range for the Test Strips: 59°F to 86°F
(15°Cto 30°C)

« The monitor operational temperature range: 57°F to 104°F (14°C
to 40°C)

+ The relative humidity range: 10% to 90% non-condensing

‘ Nova Max Plus Monitor OG PN46171D1 EN.indd 6 9/5/12 3:22 PM



Introduction
Before Testing

Before testing and to ensure accurate results, wash your hands
and the testing site then thoroughly dry these areas.

The Nova Max Plus Monitor can test your blood glucose on the
fingers, forearm, or palm. The Nova Max Plus Monitor can test
your blood [3-ketone on the fingers only.

The sample size is just 0.3 uL (Glu) or 0.8 pL (Ket) of blood.

Reasons to Check for Low Blood Glucose

+  You have symptoms such as weakness, sweating, nervous-
ness, headache, or confusion.

+ You took insulin, but have delayed eating.

« Your doctor or healthcare professional advises you to do so.

Important Health Related Information

If you are experiencing symptoms that are not consistent with
your blood Glucose or B-ketone test results and you have fol-
lowed all instructions described in the Owner’s Guide, call your
doctor or healthcare professional.

novar 7
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Introduction
Glucose Test Strips

The Nova Max Glucose Test Strips are designed for use with your
Nova Max Plus Monitor only. Use each test strip only once, then
discard. DO NOT reapply blood to the test strip.

+ Requires a very small blood volume: 0.3 pL (glucose)
« Automatically draws blood into the test area of the strip
« Can be handled with clean, dry hands without affecting

readings
Insert This o Apply Blood
End Into nova c - — Drop to Front
Monitor Edge

Important Nova Max Glucose Test Strip Information

« Use only Nova Max Glucose Test Strips when testing for
glucose.

«  Remove the test strip from the vial only when ready to test.

« Store the test strip package in a cool, dry place below 86°F
(30°C). Do not refrigerate or freeze.

+ Do not store near heat or moisture.

+ Store the test strips in their original vial only.

«  After removing a test strip from the vial, immediately replace
the vial cap and close tightly.

« Do not use test strips beyond the expiration date printed on
the package as this may cause inaccurate results.

‘ Nova Max Plus Monitor OG PN46171D1 EN.indd 8 9/5/12 3:22 PM



« Test strips should only be stored for 6 months after opening
the vial. When first opening a new vial of test strips, count
forward 6 months and write that date on the vial. Discard any
remaining test strips after the date you have written on the
vial.

« Do not tamper with the test strip.

WARNING: The test strip vial contains small parts. Keep the test
strips and vial away from children and pets.

Ketone Test Strips

The Nova Max Ketone Strips are designed for use with your
Nova Max Plus Monitor only. Use each test strip only once, then
discard. DO NOT reapply blood to the test strip.

+ Requires a very small blood volume: 0.8 pL (ketone)
« Automatically draws blood into the test area of the strip
« Can be handled with clean, dry hands without affecting

readings
Insert This Apply Blood
End Into m:'— Drop to Front
Monitor Edge

Important Nova Max Ketone Test Strip Information

+ Use only Nova Max 3-Ketone Test Strips when testing for
ketone.
+  Remove the test strip from the foil only when ready to test.

JR5% °
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« Store the test strip package in a cool, dry place below 86°F
(30°C). Do not refrigerate or freeze.

« Do not store near heat or moisture.

+  Store the test strips in their original packaging only.

« Do not use test strips beyond the expiration date printed on
the package as this may cause inaccurate results.

« Do not tamper with the test strip.

WARNING: The test strip packaging contains small parts. Keep the
test strips and packaging away from children and pets.

Lancing Device

The diagram below shows the components of the Lancing
Device. Refer to the Instructions for Use insert sheet for the
Lancing Device for detailed instructions.

Release Button Depth Adjustment

®
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Setting the Time, Date, and Beeper

Having the correct time and date of each blood test result helps
you and your healthcare professional track changes in your
therapy. It is important to set the correct time and date so you
have records of when you tested.

Your Nova Max Plus Monitor offers a beeper function that is pre-
set“On."This tells you when enough blood is applied to the test
strip, when test is completed, and prompts you through other
steps in using your monitor.

NOTE: Remember to adjust time and date settings as needed to
match the local time or daylight savings time and after you replace
the battery. Once you have completed a test, the last result will
appear the next time your monitor is turned on. The date and time
displayed is the date and time of your previous test result, not the
current date and time.

1. Press the MODE v button for longer than 3 seconds. The
monitor, if in Sleep Mode, wakes up, displays all segments for
3 seconds, and enters the SETUP Mode.

Glu v Ket Ctl EXF

88

a8ip 3033
B4 ®
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Setting the Time, Date, and Beeper

This brings the monitor display to the first
setup screen: Time.

MODES SCREEN DISPLAY
Hour (Flashing) “10".00"Am”
Minutes (Flashing) 10:"55"M
Year (Flashing) 12-28"2009”
Month (Flashing) “12"-28 2009
Day (Flashing) 12-"28"2009
Beep (ON or OFF) “ON"
Sample Marking (ON or OFF) “ON”
END (End of Setup Mode) “END”

2. Repeatedly press the MODE v button to find the MODE
you want to change.

3. Press the left/right arrow & @ buttons to choose a
new setting for that MODE.

4. Press the MODE v button to select the new settings or to
skip to the next MODE.

[12]
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Running Control Solution
Control Solution

Control Solution is a liquid that contains a fixed amount of Glu-

cose or B-ketone.

+ Use these solutions to verify that your monitor and test strips
are working properly.

+ Use this solution to practice or to check that you are following
the correct testing procedure without using your own blood.

If the monitor reading is within the control solution’s acceptable

range, the meter is working properly.

Perform a Control Solution Test

The control solution test confirms that your monitor and test strips

are working correctly. A control solution test is similar to a blood test,

except you use Nova Max Control Solution and not a blood sample.

You should run a control solution test:

«  When you first get your monitor and at least once a week
thereafter for glucose

« Each time you open and begin using a new vial of glucose test strips

« If you leave the glucose test strip vial cap open for any length
of time

« If the monitor is dropped, damaged, or exposed to liquids

+ If you think your test results are not accurate, or if your test
results are not consistent with how you feel

« To check the performance of the monitor and test strips

+  Nova Max High and Low Glucose Controls and Nova Max Plus 3-Ke-
tone Low and High Controls are also recommended as an additional
quality control check for your Nova Max Plus monitoring system.

novar ®
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Running Glucose Control Solution

Important Information for Glucose Control Solution

« Use only Nova Max Glucose Control Solutions for the test.

« Check the expiration date on the control solution vial. Do not
use control solution past the expiration date or you may get
inaccurate results.

« Store only for 3 months after first opening. When you open
a new vial of control solution, count forward 3 months and
write that date on the label of the control solution vial. Dis-
card any remaining solution after the date you have written
on the vial.

« Store the control solution tightly closed at room temperature
below 86°F (30°C). Do not refrigerate or freeze.

« Shake the control solution well before using.

Caution: The Nova Max Glucose Control Solution range printed on
the glucose test strip vial is for control solution only. It is used to test
the performance of the monitor and test strip. It is not a recom-
mended range for your blood glucose level.

If your control solution test results continue to fall outside the

range printed on the test strip vial:

« The Nova Max Plus Monitor may not be working properly.

+ Do not use the monitor to test your blood.

+ Inside the USA, call Customer Service at 1-800-681-7390.
Outside the USA, contact your Nova supplier.

@
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Running Glucose Control Solution
Testing a Glucose Quality Control Solution

1. Insert a glucose test strip into the monitor. If monitor was off,
the screen displays all segments for 2 seconds then the blink-
ing blood drop symbol and “Glu” appear.

NOTE: If the strip is removed before you start the test, the screen
goes blank.

2. Press the left/right € @ buttons to indicate this
sample is a control. (CTL is shown on the display.)

NOTE: It is important to select control solution test so the test result
does not appear to be one of your blood test results.

NOTE: If a test is not performed within 2
minutes from the insertion of the test strip, the
screen goes blank. To perform a test, take out
then replace the test strip starting from Step 1.

3. Shake the control solution vial. Discard
a drop before use. Squeeze a drop of
control solution onto a clean, hard, dry
surface, i.e., control cap.

4. Pick up the monitor with test strip inserted
and touch the test strip to the control solu-
tion drop.

JR5% ®
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Running Glucose Control Solution

NOTE: The on-screen Control Symbol flashes on and off repeatedly
until sufficient control solution has been added to the test strip.
(Beeper sounds if enabled.)

5. Aglucose quality control test result is available on-screen in 5
seconds. The display does a countdown from 5 to 1.

6. Compare the result on the display with the range printed
on the test strip vial. If the result falls within the range, your
monitor and test strips are working correctly.

7. The resultis automatically stored into memory.

8. If test result is above 600 mg/dL for glucose, the screen dis-
plays HI with Glu displayed.

If test result is below 20 mg/dL for glucose, the screen dis-
plays LO.

®
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Running Glucose Control Solution

Out-of-range results may be caused by the following:

An error in performing the control test, retest and follow the
instructions carefully.

The control solution may have expired or have been con-
taminated. Check the expiration date on the control solution
vial. Control solution is good for only 3 months after opening.
Make sure the control solution vial is closed when not in use.
Expired test strip - Check the expiration date on the test strip
vial.

The test strip may have been damaged. This can be caused
by extreme temperature or by leaving the test strip vial cap
open. Retest using a new test strip.

Monitor malfunction - the monitor may not be working prop-
erly.

NOTE: If the control solution test result is outside the range (is ei-
ther higher or lower), your monitor and test strip may not be work-
ing as a system. Repeat the process using a new test strip.

Do not use the monitor until test results fall within the appropri-
ate range. If the problem continues, call toll-free, 24 hours a day, 7
days a week Customer Service at 1-800-681-7390 (inside the USA).
Outside the USA, contact your Nova supplier.

novar @
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Running Glucose a Test

1. Wash hands with soap and warm water then dry thoroughly. Or
use alcohol pads to clean area; dry thoroughly after cleaning.

NOTE: Cleaning of the puncture site is important.

2. Insert a glucose test strip into the monitor. Glucose is a blue
strip. If monitor was off, the screen displays all segments for 2
seconds.

NOTE: If the strip is removed before you start the test, the screen

goes blank. Apply Blood
Drop Here

Insert thiS/ nouvd E - -~

End Into

Monitor

3. After 3 seconds, the blinking blood drop symbol appears with
“Glu” displaying.

NOTE: If a test is not performed within 2 minutes from the insertion
of the test strip, the screen goes blank. To perform a test, take out
then replace the test strip starting from Step 2.

4. Holding hand downward, massage finger with thumb toward
tip to stimulate blood flow.

®
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Running a Glucose Test

5. Use the lancing device, loaded with a new
lancet, to puncture the finger. (See lancing
device instructions for use.)

6. Squeeze the finger to form a drop of blood.

7. Touch the end of the test strip to the blood
drop until the test strip is full and the on-
screen countdown timer begins.

(Beeper sounds if enabled.)

NOTE: The Blood Drop symbol flashes on and off repeatedly until suf-
ficient blood has been added to the test strip.

8. A countdown on screen appears while test is in progress. A
result is available on-screen in 5 seconds.

9. The resultis automatically stored into memory.

10. Press the Left/Right & @ buttons
to move between marked (+/) or unmarked

results. Marked results and Control results
are not included into the average.

11. Press the Mode v button to save the
Marking Status: Marked (+/) or Unmarked.

JR5% ®
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Running a Glucose Test

12. If test result is above 600 mg/dL for Glucose, the screen dis-
plays HlI.
If test result is below 20 mg/dL for Glucose, the screen dis-
plays LO.

NOTE: The monitor will time out after 2 minutes of non-use or if
the strip is removed. The keys are disabled until a strip is inserted.
Results and marking status are saved if the monitor times out, the
strip is removed, or the monitor is turned off.

NOTE: Lancets are for one-time use only. Use a new, sterile lancet
each time you test. Test different areas on your fingertips to avoid
developing calluses. Remove the used lancet from the lancing de-
vice. Follow your local disposal regulations where applicable.

WARNING: Your lancing device is for your personal use only. DO
NOT share with others. Sharing the lancing device or lancets can
transmit serious, even grave infections. To avoid accidental sticks,
do not store used lancets in the device after testing or arm the lanc-
ing device with a new sterile lancet unless ready to use.

NOTE: Do not press the test strip directly against the skin. Touch
the test strip gently to the blood drop.

D
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Running a Glucose Test

Blood Sample (Glucose Only) from Forearm or Palm

1a. Select the Forearm test site in the high-
lighted areas as shown.

NOTE: Thick hair at the sample site may
cause the blood drop to smear.

1b. Select the Palm Heel or Palm Side test
site in the highlighted areas as shown.

2. Attach the clear cap to the lanc-
ing device. Press and hold the
lancing device FIRMLY against
the Forearm (or Palm).

3. Continue to hold FIRMLY and
press the release button to lance
the area.

JR5% ®
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Running a Glucose Test

4. Continue to hold the device,
pressing FIRMLY until a proper
blood drop forms. The clear cap
allows you to see the blood drop.

5. Apply blood drop to the edge of the test strip. The blood is
drawn into the test strip. Hold the monitor to the blood drop
until you hear a short beep or see the monitor begin to count
down.

NOTE: The blood in the strip should look similar to the red blood
you are accustomed to seeing when you test your finger. If the
sample looks clear, pink, or light in color, retest with a fingertip
sample.

6. The blood glucose test result is displayed and stored. The test
is complete.

NOTE: If you get an error message when testing on your forearm or
palm or do not get a blood glucose reading after multiple attempts,
test on your finger and call Customer Service toll-free, 24 hours a
day, 7 days a week, in the US at 1-800-681-7390. THIS NUMBER IS
NOT FOR EMERGENCY OR MEDICAL INFORMATION.

Outside the USA, contact your Nova supplier.

D
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Running a Glucose Test
Limitations and Considerations: Forearm and Palm Testing

Some patients test their blood glucose at sites other than the
finger because it is generally less painful.

NOTE: Results from the forearm may be different from fingertip
results when glucose levels are changing rapidly, e.g., after a meal,
after taking insulin, or during or after exercise. Only use finger or
palm testing during these times.

The Nova Max Plus reduces the pain of blood glucose monitoring
significantly by requiring only 0.3 pL of blood sample.

CAUTION: Always seek the advice of your doctor or healthcare
professional before choosing to use forearm and palm sites.
Bruising may occur with forearm and palm testing.

novar D
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Running a Glucose Test

Limitations and Considerations: Forearm and Palm Testing (cont.)

Do not use forearm testing:

+ For a B-ketone test

«+ For at least 2 hours after you have eaten or injected insulin

« If you have recently exercised

« If you think that your blood glucose is low

« If you think that your blood glucose may be changing rapidly
(e.g., after a meal, after taking insulin, or during or after exercise)

« If you are not aware of symptoms when your blood glucose is
low (hypoglycemic)

« If your forearm test results do not match the way you feel,
retest using your finger or palm.

Consider NOT using forearm testing if you:

« Areill

« Are under extra stress

« Routinely have widely fluctuating blood glucose values that
are often low (hypoglycemic)

Values from the palm sample were shown to be equivalent to
values from the finger samples.

[24]
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Your Glucose Test Results

Glu
Your blood Glucose test result is displayed on ’
the monitor. '

mg/dL

025 24~
If test result is higher than 600 mg/dL, the Glu

monitor displays “HI.”You may have high '
blood sugar level. Retest your blood glucose '

immediately using a new test strip. If your
reading is still high, you should treat as R
prescribed by your healthcare professional HS R
and/or contact your healthcare professional

immediately.

If test result is lower than 20 mg/dL, the Glu
monitor displays “LO."You may have low ' n
blood sugar. Retest your blood glucose L U
immediately using a new test strip. If your
reading is still low, you should treat as
prescribed by your healthcare professional iOds @HE™
and/or contact your healthcare professional

immediately.

If you receive an Error Message, see page 40,

Displays, Meanings, Actions of this Owner’s

Guide.
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Your Glucose Test Results

NOTE: Test results greater than 240 mg/dL may mean high blood
sugar (hyperglycemia). Test results lower than 60 mg/dL may mean
low blood sugar (hypoglycemia). If you get results in these ranges,
retest your blood glucose. If your reading is still in these ranges, you
should treat as prescribed by your healthcare professional and/or
contact your healthcare professional immediately.

Ketone Test Alert: Glucose Value 250 mg/dL or Higher

If a blood glucose value is 250 mg/dL or higher for a blood test
result only, not a control test, you will be alerted that a blood
R-ketone test should be performed. Screen prompts will display
in 2 second increments: the Glucose result screen, CK screen,
then KE screen. Every time the KE screen displays a 3-beep alert
sounds. You are being alerted to check your 3-ketone. The alert
will automatically stop after one minute or after the test strip is
removed.

i q:
LK I
é é

0oh 240w Ly Hi Ly H

[2¢]
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Running B-ketone Control Solution

Important Information for B-Ketone Control Solution

+ Use only Nova Max 3-Ketone Control Solutions for the test.

« Check the expiration date on the control solution vial. Do not
use control solution past the expiration date or you may get
inaccurate results.

« Store only for 3 months after first opening. When you open
a new vial of control solution, count forward 3 months and
write that date on the label of the control solution vial. Dis-
card any remaining solution after the date you have written
on the vial.

« Store the control solution tightly closed at room temperature
below 86°F (30°C). Do not refrigerate or freeze.

« Shake the control solution well before using.

Caution: The Nova Max 8-Ketone Control Solution range printed
on the test strip foil pouch is for control solution only. It is used to
test the performance of the monitor and test strip. It is not a recom-
mended range for your blood [3-ketone level.

If your control solution test results continue to fall outside the

range printed on the test strip foil pouch:

« The Nova Max Plus Monitor may not be working properly.

+ Do not use the monitor to test your blood.

+ Inside the USA, call Customer Service at 1-800-681-7390.
Outside the USA, contact your Nova supplier.

novar D
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Running B-Ketone Control Solution
Testing a B-Ketone Quality Control Solution

1. Insert a test strip into the monitor. If monitor was off, the
screen displays all segments for 2 seconds then the blinking
blood drop symbol and “Ket” appear.

NOTE: If the strip is removed before you start the test, the screen
goes blank.

2. Press the left/right € @ buttons to indicate this
sample is a control. (CTL is shown on the display.)

NOTE: It is important to select control solution test so the test result
does not appear to be one of your blood test results.

NOTE: If a test is not performed within 2
minutes from the insertion of the test strip, the
screen goes blank. To perform a test, take out
then replace the test strip starting from Step 1.

3. Shake the control solution vial. Discard a
drop before use. Squeeze a drop of con-
trol solution onto a clean, hard, dry surface,
i.e., control cap.

4. Pick up the monitor with test strip inserted
and touch the test strip to the control solu-
tion drop.

D
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Running B-Ketone Control Solution

NOTE: The on-screen Control Symbol flashes on and off repeatedly
until sufficient control solution has been added to the test strip.
(Beeper sounds if enabled.)

5. A B-ketone quality control test result is available on-screen in
10 seconds. The display does a countdown from 10 to 1.

6. Compare the result on the display with the range printed on
the test strip foil pouch. If the result falls within the range,

your monitor and test strips are working correctly.

7. The resultis automatically stored into memory.

8. If test result is above 8 mmol/L for ketone, the screen displays
HI with Ket displayed.

JR5% ®
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Running B-Ketone Control Solution

Out-of-range results may be caused by the following:

« Anerror in performing the control test, retest and follow the
instructions carefully.

« The control solution may have expired or have been con-
taminated. Check the expiration date on the control solution
vial. Control solution is good for only 3 months after opening.
Make sure the control solution vial is closed when not in use.

« Expired test strip - Check the expiration date on the test strip
pouch.

« The test strip may have been damaged. This can be caused by
extreme temperature. Retest using a new test strip.

«  Monitor malfunction - the monitor may not be working prop-
erly.

NOTE: If the control solution test result is outside the range (is ei-
ther higher or lower), your monitor and test strip may not be work-
ing as a system. Repeat the process using a new test strip.

Do not use the monitor until test results fall within the appropri-
ate range. If the problem continues, call toll-free, 24 hours a day, 7
days a week Customer Service at 1-800-681-7390 (inside the USA).
Outside the USA, contact your Nova supplier.

(30)
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Running a B-Ketone Test

1. Insert a B-ketone test strip into the monitor. Ketone is a green
strip. If monitor was off, the screen displays all segments for 2
seconds.

NOTE: If the strip is removed before you start the test, the screen

goes blank. Apply Blood

Drop Here
Insert this/ 1100¢1 E - /
End Into
Monitor

2. After 3 seconds, the blinking blood drop symbol appears with
“Ket” displaying.

NOTE: If a test is not performed within 2 minutes from the insertion
of the test strip, the screen goes blank. To perform a test, take out
then replace the test strip starting from Step 1.

3. Wash hands with soap and warm water then dry thoroughly. Or
use alcohol pads to clean area; dry thoroughly after cleaning.

NOTE: Cleaning of the puncture site is important.

4. Holding hand downward, massage finger with thumb toward
tip to stimulate blood flow.

JR5% ®
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Running a B-Ketone Test

5. Use the lancing device, loaded with a new
lancet, to puncture the finger. (See lancing
device instructions for use.)

6. Squeeze the finger to form a drop of blood.

7. Touch the end of the test strip to the blood
drop until the test strip is full and the on-
screen countdown timer begins.

(Beeper sounds if enabled.)

NOTE: The Blood Drop symbol flashes on and off repeatedly until suf-
ficient blood has been added to the test strip.

8. A countdown on screen appears while test is in progress. A
result is available on-screen in 10 seconds.

9. The resultis automatically stored into memory.

10. Press the Left/Right & @ buttons
to move between marked (+/) or unmarked

results. Marked results and Control results
are not included into the average.

11. Press the Mode v button to save the Marking Status:
Marked (v/) or Unmarked.

@
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Running a B-Ketone Test

12. If test result is above 8.0 mmol/L for 3-Ketone, the screen
displays HI with Ket displaying.
If test result is below 0.1 mmol/L for B-Ketone, the screen
displays LO with Ket displaying.

CAUTION: B-ketone testing must not use the forearm or palm
site. Only use the fingertip for B-ketone testing.

NOTE: The monitor will time out after 2 minutes of non-use or if
the strip is removed. The keys are disabled until a strip is inserted.
Results and marking status are saved if the monitor times out, the
strip is removed, or the monitor is turned off.

NOTE: Lancets are for one-time use only. Use a new, sterile lancet
each time you test. Test different areas on your fingertips to avoid
developing calluses. Remove the used lancet from the lancing de-
vice. Follow your local disposal regulations where applicable.

WARNING: Your lancing device is for your personal use only. DO
NOT share with others. Sharing the lancing device or lancets can
transmit serious, even grave infections. To avoid accidental sticks,
do not store used lancets in the device after testing or arm the lanc-
ing device with a new sterile lancet unless ready to use.

NOTE: Do not press the test strip directly against the skin. Touch
the test strip gently to the blood drop.
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Your B-Ketone Test Results Ket

Your blood 3-ketone test result is displayed on ' n
the monitor. '.U
If test result is higher than 8.0 mmol/L (Ket), inac E:;;:M
the monitor displays “HI." You may have high -
blood B-ketone level. Retest your blood - Ket
ketone immediately using a new test strip. If '
your reading is still high, you should treat as '

prescribed by your healthcare professional
and/or contact your healthcare professional

immediately. i35 (48|
Ket

If test result is lower than 0.1 mmol/L (Ket), the ' n

monitor displays “LO." No action is required. L U

NOTE: The normal adult blood B-Ketone range for | {325 248*
person without diabetes is less than 0.6 mmol/L.

Consult with your heathcare professional for the blood 3-Ketone
range that is appropriate for you. If the blood 8-Ketone result is
between 0.6-1.5 mmol/L and glucose is more than 250 mg/dL, this
may indicate development of a medical concern. You need to con-
tact with your heathcare professional for assistance. If the blood
B-Ketone result is more than 1.5 mmol/L and glucose is more than
250 mg/dL, contact with your heathcare professional immediately.
This indicates a risk of developing DKA.

(34)
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Review Test Results in Memory

NOTE: If a test strip is inserted while in the Data Review mode, the
monitor immediately switches to test mode.

To review test results that are stored in memory, start with the monitor
in the off position. The monitor is in the off position when the screen is
completely blank. To turn off the monitor, hold the Mode v button
down until the screen goes blank then release the button.

1. With the monitor off, press the Mode
button. The most recent test result should
4D T o
display. If there are NO results in memory,
the screen displays 3 dashes. mem.
2. Press the Left/Right € @ button to
view all the data in memory. The Left arrow Kot
goes back in time and the Right arrow goes ' n
forward in time. All results including control ' U
results, marked results, and unmarked results 3
can be viewed. e ol
025 248

3. Atthe end of reviewing individual test re-
sults, the screen displays “End Mem.”
NOTE: When the monitor memory is full (400 test E n d
results), each new test result stored in memory will Mem.
remove the oldest test result stored in memory.

novar (35
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Review Test Results in Memory

NOTE: For data averaging, only glucose results are averaged. Hi
glucose results equal 600 mg/dL and LO results equal 20 mg/dL.

4. Toreview 1 day, 7 day, 14 day, and 30 day average results,
press the Mode v button.

5. If there are less than 2 test results in memory, the screen dis-
plays 000. If no results, the screen displays 3 dashes.

T3l o in
Cid ol
T:gm mg/dL Mem mg/dL ﬂAﬂ:gm mg/dL :\‘ﬂf;‘l mg/dL
{dRY "dHEI M~ dRY 0 dRY
000 000 000000
Mem mg/dL Mem mg/dL Mem mg/dL kﬂ\?gl‘l‘l mg/dL
'dHEI -'an'H "deH 30 dRY

6. After reviewing the 30 day average, press the Mode v
button to shut off the monitor, or press no buttons and the
monitor will turn off automatically after 30 seconds.

(3¢]
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Basic Upkeep
Battery Check

The monitor is powered by a single coin cell battery, CR2450
(3V). At the first displaying of the battery icon in the upper right
corner of the screen and the blood drop at the lower left corner
of the screen, the monitor has sufficient charge for 20 more tests.
Continue with testing as usual; the battery indicator will remain

4 0

‘ mmol/L

ods 2ve™

After 20 tests have been performed, there will be insufficient bat-
tery charge to continue testing, and the monitor will no longer
operate until the battery is replaced. The battery icon will only
appear when a strip is inserted and the icon will disappear when
the strip is removed.

Battery low

JR5% @
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Basic Upkeep

Battery Replacement

Replace the battery as follows:
1. Remove the back battery
cover on the monitor.

2. Remove the battery and re-
place with a new one with the
+ side facing up.

3. Replace the cover.

NOTE: After the battery is replaced, the monitor displays the all
segments screen. Then, the monitor displays the time set up. Reset
to the current time and date. If needed, go to page 11 in this guide
to review setting the time, date, and beeper. Discard batteries
according to your local environmental regulations.

(3¢)
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Basic Upkeep
Cleaning and Care

The exterior of the Nova Max Plus Monitor should only be
cleaned with alcohol wipes/swabs. Keep liquids from entering
the test strip port or the Left, Right, and Mode buttons.

CAUTION: DO NOT attempt to open the monitor to make any
repairs. Your warranty and all claims will be void! Only an autho-
rized service personnel can repair the monitor. Inside the USA, call
Customer Service at 1-800-681-7390 if the monitor needs to be
repaired or replaced. Outside the USA, contact your Nova supplier.
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Displays, Meanings, Actions

This section addresses the messages that appear on your dis-
plays, what they mean, and what action you need to take.

Display

Glu ¥ Ket Ctl ¥

88

& Mem. mgidL
Avg. mmol/L

8388.8388%

mg/dL

025 2B~

ic]

What it Means

System Check. Verifies
that all segments are
working.

Appears when:

« Monitor is turned on
for Setup and Memory
Review.

« Test strip is inserted
into the monitor.

Blood Drop Symbol:
Monitor is ready to
accept blood.

Countdown screen: 5
seconds for glucose
and10-second B-ketone
to calculate the test
result.

A blood glucose test
result is in mg/dL.

What to Do

No action required. If
all segments are not
displayed on monitor,
call Customer Service at
1-800-681-7390 (inside
the USA). Outside the
USA, contact your Nova
supplier.

Apply a blood sample
to the test strip. Refer to
page 18 or page 31.

No action required.

No action required.
Result is automatically
stored into memory.

D
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Displays, Meanings, Actions

Display What it Means What to Do

7 A blood R-ketone test No action required.
wJ result in mmol/L. Result is automatically
ol stored into memory.

025 248"

Your blood glucose Retest immediately. If

H : reading is higher than  your reading is still HI,
600 mg/dL. You may you should treat as pre-

25 28 have high blood sugar.  scribed by your health-
H [ Your blood 3-ketone care professional and/or
{ reading is higher than  contact your healthcare
naC g 8 mmol/L. It indicatesa professional immedi-
risk of developing DKA. ately.
Your blood glucose read- Retest your blood glu-
I N . . .
LU ing is lower than 20 mg/ cose immediately. If your
dL. You may have low reading is still LO, treat
125 i blood sugar. as prescribed by your

healthcare professional
and/or contact your
healthcare professional

immediately.
' n Your blood ketone read- No action required.
Ly ing is lower than 0.1
mmol/L.
025 248"
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Displays, Meanings, Actions

Display What it Means

n A blood glucose test

"U result in mg/dL stored in

wem. mgiaL the monitor’s memory
225 1255 with date/time.

A blood 3-ketone test
"B result in mmol/L stored

M ol in the monitor’s memory

025 248~

with date/time.

End of Setup or Memory

E N d Review.

G'"' 1 The average of all blood
i1 j glucose test results tak-
o maldt en in the last 24 hours.

{dAY
No test results in the last
000 24 hours.
oy

°'-'n The average of all blood
u glucose test results
o i taken in the last 7 days.

1dAY

What to Do

No action required.

No action required.

No action required.

No action required.

Glucose only

No action required.

Glucose only

No action required.

Glucose only

(4]
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Displays, Meanings, Actions

Display What it Means What to Do
No test results in the last No action required.
00 O 7 days. Glucose only
TR
""' | The average of all blood No action required.
11 glucose test results Glucose only
o maia taken in the last 14 days.
4 dRY
No test results in the last No action required.
000 14 days. Glucose only
"'l dFH
°"'n The average of all blood No action required.
u glucose test results Glucose only
Mo ot taken in the last 30 days.
0 dRY
No test results in the last No action required.
000 30 days. Glucose only
3“" dFH
There are NO results in ~ No action required.
- memory.

novar ®
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Display

Kot

n
w

mmoliL

a5 24

mg/dL

$25 2ye™

Glu ct

icJ

v Ket

1n
w

mmol/L

I

r
(I
¢
QU H
[
KE

)
Sy R

Displays, Meanings, Actions

What it Means
Battery is getting low,

but you can still perform

a test. Battery will
appear on all screens.

A Glucose control
solution test result.

A marked B-Ketone
sample test result.

When a blood glucose
value is 250 mg/dL or
higher, these 2 screens
cycle with the glucose
result.

What to Do

We suggest that you
replace the battery
immediately. There is
only enough power to
perform 20 tests.

No action required.

No action required.

Perform a blood
3-ketone test.

(44]
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Displays, Meanings, Actions

Display What it Means What to Do

N Software Error Inside the USA, call 1-800-
E “u 681-7390. Outside the
USA, contact your Nova
supplier.

System Hardware Error  Inside the USA, call 1-800-
E - : 681-7390. Outside the
USA, contact your Nova
supplier.

Operating Temperature  Monitor is outside the
= 8 Error required testing tem-

perature range of 57°
to 104°F (14° to 40°Q).
Move the monitor to a
warmer or cooler area
and wait a few minutes.

Used Strip Error: Used or Retest with a new strip.
damaged strip.

|
(W]

Blood Sample Error Incorrect application of
blood sample or control
solution onto the test strip,
or the test strip may be
damaged. Review your
sampling technique.

novar 45
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Displays, Meanings, Actions

Display What it Means What to Do

Monitor « Test strip is inserted Insert the test strip
does not upside down or not correctly with the Nova
turn on after completely in. name and white tip fac-
inserting a ing up and out.
teststrip. Battery is dead. Replace the battery.

. Battery is installed in- Check that the battery is

battery in the monitor. the“+”sign facing you.
Inside the USA, call 1-800-
681-7390. Outside the
USA, contact your Nova

supplier.
Monitor + Not enough blood Repeat the test with a
does not sample. new test strip.

begintest . sample applied after  Repeat the test with a
countdown  monijtor automatically new test strip.

afterapply-  turned off.
ing a blood

« Test strip may be Repeat the test with a
sample.

damaged. new test strip.

+ Monitor may notbe  After 3 attempts, call
working properly. 1-800-681-7390 (inside
the USA). Outside the
USA, contact your Nova
supplier.

[40]
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Appendix

Specifications
Test Measured
Glucose Methodology
B-Ketone Methodology

Glucose Test Results
[3-Ketone Test Results
Sample type

Glucose Test range
3-Ketone Test range

Acceptable Hematocrit range

Length of Test
Test Strip Volumes
Battery Life (nominal)

Blood Glucose & 3-Ketone
Glucose oxidase biosensor

B-hydroxybutyrate
dehydrogenase biosensor

mg/dL (Plasma values)

mmol/L (Plasma values)
Capillary whole blood

20 to 600 mg/dL

0.1 to 8.0 mmol/L

25% to 60%

5 seconds (Glu), 10 seconds (Ket)
0.3 L (Glu), 0.8 uL (Ket)

1000 Tests

Low Battery Life About 20 Tests
Data Output Port Serial, USB
Operating Ranges
Temperature 57° to 104°F (14° to 40°C)
Humidity 10% to 90% relative humidity
Altitude Up to 10,000 ft (3000 m)
Weight 2.650z(75Qq)
Size 3.6x2.3x0.9 in
(91.4x58.4x22.9 mm)
Monitor data storage 400 Results
novar (47]
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Appendix
Chemistry Measurement

Glucose test imprecision

6% or 5.4 mg/dL (whichever is greater)
B-Ketone test imprecision

6% or 0.15 mmol/L (whichever is greater)

Limitations

The Nova Max Test Strips give accurate results when the follow-

ing limitations are observed:

« The test strips should not be used to diagnose diabetes, DKA,
or to test newborns.

« Each test strip is for single use only. Do not reuse. Use a new
sterile Nova Max Plus Test Strip each time you test.

+  Your test strips are for personal use only. DO NOT share with
others.

« Use only fresh capillary whole blood. Do not use serum or
plasma.

« Thereis no effect on blood glucose or B-ketone values for
altitudes up to 10,000 feet (3000 meters) above sea level.

+ Refer to the Owner’s Guide for operating temperature range
for the monitor.

« Extremes in humidity (higher than 90% and lower than 10%)
may affect results.

D
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Appendix
«  The Nova Max Test Strips are calibrated against plasma.

« The anticoagulant sodium and lithium heparin may be used.
EDTA is not recommended for use with Nova Max Test Strips.

« Interferences for elevated levels of acetaminophen, tolaza-
mide, uric acid, bilirubin, ephedrine, and methyldopa may
affect results.

+  Glucose test results may be falsely low if the patient is severe-
ly dehydrated.

« Critically ill patients should not be tested with the Nova Max
Plus Monitor.

Instructional Notes

1. Ifin setup mode when the test strip is inserted, the monitor
saves all values entered up to that point and immediately
switches to test mode. Upon exiting test mode the monitor
screen goes blank and does not return to setup mode.

2. If in Data Review mode when the test strip is inserted, the
monitor immediately switches to test mode. Upon exiting
test mode the monitor screen goes blank and does not return
to Data review mode.

3. Battery low icon is displayed in every mode except setup.

4. Once battery level goes below the threshold that triggers the
“low battery” warning, it continues to give the warning until
the monitor becomes unusable due to low battery.

novar 49
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Appendix
5. The Monitor responds to the pressing and the holding of keys:

Left/Right & @ buttons

- The Left/Right button moves forward/backward through a
series of stored test result screens or increments of value.

- Hold down the Left/Right button to speed up screen
change process.
MODE ¢ button

- When the MODE button is pressed less than 1.5 seconds
to advance to the next function, the monitor advances to
next screen immediately when button is pressed.

- While monitor is in sleep mode (OFF), pressing the MODE
button less than 1.5 seconds wakes up the monitor and
enters data review mode.

- While monitor is in sleep mode (OFF), pressing the MODE
button greater than 3.0 seconds wakes up the monitor
and enters setup mode.

- While monitor is awake (ON), pressing the MODE button
greater than 1.5 seconds manually turns off the monitor
(sleep mode).

6. With no activity, time-out occurs after the following times:
- 1 minute for all screens
- 2 minutes during test mode
- 3 minutes when download connector inserted

(50)
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Appendix
Warranty

Your Nova Max Plus Monitor is warranted to be free of material and
workmanship defects for 3 years from the date of purchase (except as
noted below). If at any time during the first 3 years after purchase, your
Nova Max Plus Monitor does not work for any reason (other than as de-
scribed below), it will be replaced with a new monitor, or a substantial
equivalent, free of charge.

Limitations on Warranty: This warranty is subject to the following

exceptions and limitations:

1. This warranty is applicable only to the original purchaser.

2. This warranty does not apply to units which malfunction or are
damaged due to obvious abuse, misuse, alteration, neglect, unau-
thorized maintenance or failure to operate meter in accordance
with instructions.

3. We have no knowledge of the performance of the Nova Max Monitor
when used with test strips other than Nova Max Test Strips. Therefore,
we make no warranty as to the performance of the Nova Max Plus Moni-
tor when used with any test strips other than Nova Max Test Strips.

4. There is no other express warranty for this product. The option of
replacement, described above, is the warrantor’s only obligation
under this warranty.

For warranty service: The original purchaser must contact in the USA

Nova Customer Service at 1-800-681-7390. Outside the USA, contact

your Nova supplier.
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Sistema Nova Max Plus® para el control de
la glucosa y de la B-cetona: guia del propietario

Nova Biomedical Corporation
200 Prospect Street
Waltham, MA 02454-9141 US.A.

En los EE.UU., llame sin cargo al Servicio al cliente.
Teléfono: 1-800-681-7390
o visite nuestro sitio Web: www.novacares.com

En otros paises, contacte a su distribuidor de Nova.

Fabricado en los EE.UU. por Nova Biomedical Corporation

Patente de EE.UU. N° 6,258,229, 6,837,976, 6,942,770,

CA 2,375,089, CA 2,375,092, EP 1 497 446, EP 1 497 449,

JP 4060078, y otras patentes de los EE.UU. y extranjeras pendientes.
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MUCHAS GRACIAS

Nova le agradece haber elegido el sistema Nova Max Plus para el
control de la glucosa y de la B-cetona. Esta guia del propietario contiene
informaciéon importante sobre el medidor y su funcionamiento. Léala
detenidamente antes de usar su nuevo medidor.

El medidor Nova Max Plus ha sido concebido para que sea facil y
conveniente de usar. Muestra resultados exactos en s6lo 5 segundos
(para la glucosa) o en 10 segundos (para la B-cetona), usando una
muestra de sangre muy pequena. Esta pequefa muestra le permite
utilizar una lanceta mas delgada, ya que no se necesita tanta sangre
para realizar una prueba de glucosa o de 3-cetona. El medidor también
tiene una memoria que guarda los resultados de sus pruebas de
glucosa o de B-cetona para ayudar a usted y a su médico a tratar su
diabetes, incluyendo la cetoacidosis diabética (CAD).

Antes de comenzar, es importante que complete la tarjeta de registro
de garantia incluida en su kit y que la envie por correo a Nova. También
puede completar esta tarjeta en www.novacares.com. De este modo,
podremos brindarle una mejor atencion.

Si tiene que contactarnos, llame al Servicio al cliente de Nova las 24
horas, todos los dias, en los EE.UU. al 1-800-681-7390, o visite nuestro
sitio Web: www.novacares.com.

En otros paises, contacte a su distribuidor de Nova.

Politica de confidencialidad: Nova Biomedical, como fabricante

del medidor Nova Max Plus, se compromete a utilizar la informacion
personal sobre sus clientes en forma responsable y en cumplimiento
de la ley. Usted tiene nuestra palabra de que no compartiremos ni
venderemos su informacion personal a comerciantes o a terceros. La
informacion que usted comparte con nosotros en forma voluntaria sera
utilizada para atenderle mejor en el futuro.
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Instrucciones importantes de seguridad

« Antes de comenzar a usar su nuevo medidor Nova Max Plus, lea
todas las instrucciones de esta guia del propietario.

«  Sumedidor usa una pila plana CR2450 de 3 voltios. Para comenzar
a usar su medidor, tiene que instalar la pila. Consulte la pagina 38,
cambio de pila, para instalar una nueva pila.

- Realice todas las verificaciones de control de calidad recomendadas
en su guia del propietario.

«  Consulte a su médico especialista en diabetes y siga sus consejos
para controlar su glucosa o 3-cetona en sangre.

- Estas recomendaciones se aplican a todos los medidores de
glucosay B-cetona en sangre y estan respaldadas por la American
Association of Diabetes Educators (AADE), la American Diabetes
Association (ADA), la Food and Drug Administration de los EEUU (FDA)
y la Advanced Medical Technology Association (AdvMed).

Notas, precauciones y advertencias:
Las NOTAS brindan informacién util sobre el funcionamiento.

Las PRECAUCIONES brindan informacion que es importante para la
proteccion del aparato.

Las ADVERTENCIAS brindan informacion que es importante para la
proteccion del usuario o acerca del riesgo de los resultados inexactos.
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Uso indicado

El sistema de control de glucosa y B-cetona Nova Max Plus se debe
utilizar para la medicion cuantitativa de glucosa o de B-hidroxibutirato
(B-cetona) en sangre completa capilar recién extraida. Esta indicado para
un uso doméstico en personas con diabetes mellitus o por profesionales
médicos en la practica clinica como una ayuda para controlar la eficacia
del control de la diabetes. No se debe utilizar para el diagnéstico o la
deteccién de la diabetes mellitus, y no se debe usar en neonatos. El
medidor Nova Max Plus estd indicado especificamente para la medicién
cuantitativa de glucosa en muestras de sangre completa capilar recién
extraidas, obtenidas de la yema del dedo, del antebrazo o de la palma,

o bien de 3-cetona en muestras de sangre completa capilar recién

extraidas, obtenidas Unicamente de la yema del dedo.

- El medidor Nova Max Plus esta indicado para un uso fuera del
cuerpo (uso diagnéstico in vitro).

« Debe usarse unicamente con las tiras reactivas para glucosa y para
3-cetona Nova Max Plus, y con las soluciones de control Nova Max
Plus.

«  Sirve para medir la glucosa (azucar) y la 3-cetona sélo en muestras
de sangre completa capilar recién extraidas.

«  NO debe usarse para diagnosticar la cetoacidosis diabética (CAD), ni
en recién nacidos.

«  NO debe guardarse en el refrigerador ni en el auto.

ADVERTENCIA: El medidor Nova Max Plus contiene partes pequeiias.
Guarde el medidor lejos del alcance de ninos pequerios y mascotas.

Si tiene hipoglucemia asintomadtica, un medidor de glucosa en sangre
resulta critico para su tratamiento. Como cualquier medidor puede fallar,
romperse o perderse, usted siempre debe tener un medidor de repuesto.
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Simbolos

\ sanguineos son fuentes potenciales de hepatitis y otros
\.kx agentes infecciosos. Manipule los productos sanguineos con
cuidado. Use guantes cuando realice mediciones en otra
persona. Los elementos que se usan para medir la glucosa
o la 3-cetona, como tiras reactivas, lancetas y algodones, deben ser
desechados de acuerdo con las reglamentaciones locales para evitar los
riesgos para las personas.

k)w ADVERTENCIA: Las muestras de sangre y los productos
Y

Simbolos

Los siguientes son simbolos que se usan en este manual, en paginas
anexas y en el medidor Nova Max Plus.

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Precaucion, consulte los documentos adjuntos

= B> 3

Consulte las instrucciones de uso

Riesgo biolégico

&

Numero de catalogo

Limites de temperatura

~

‘ Nova Max Plus Monitor OG PN46171D1 ES.indd 2 9/5/12 3:28 PM



Introduccion

Componentes del medidor

tirareactiva

Visor LCD

Botoén flecha
Botén derecha
flecha
izquierda

Boton
Modo

Medidor de glucosa y B-cetona Nova Max Plus

novar [ 3
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Introduccion

Visor del medidor

Cuando enciende su medidor Nova Max
Plus, aparecen brevemente todos los
segmentos. Esto le indica que todos los
segmentos del visor funcionan bien.

Remover antes de uso

Resultados de pruebas Cetona Control
marcados Indicador de pila
descargada

Glucosa — [ Glu / Ket ctl =+ )

____Resultados en mg/dL
o mmol/L

Resultado en

memoria \ / Promedios de

‘ :\‘Ilem mgl ;i/ II: /] resultados de
Indicador de gota de/ vg. mmo pruebas

sangre o de control P88, 88 B8 P~ Indicador AM

7—’ '—\' oPM
Fecha/dia i

Hora/Minuto

Pantalla del medidor de glucosa y B-cetona Nova Max Plus

‘ Nova Max Plus Monitor OG PN46171D1 ES.indd 4 9/5/12 3:28 PM



Introduccion

El medidor de glucosa y B-cetona Nova Max Plus

El medidor es un dispositivo portétil que mide la glucosa (azucar) y la

[3-cetona en la sangre completa capilar. La tira reactiva toca una gota de

sangre para iniciar el proceso de la prueba. El medidor se activa una vez

que se inserta una tira reactiva Nova Max Plus. En la pantalla aparece

“Glu” 0 “Ket’, seguin el tipo de tira reactiva Nova Max insertada. La tira

azul mide los niveles de glucosa en sangre, y la tira verde mide los

niveles de B-cetona.

« Elresultado se obtiene mediante un proceso simple de un sélo paso.

« Losresultados aparecen en 5 segundos (glucosa) o en 10 segundos
(cetona).

« Hay una memoria para un grupo de resultados comunes del
usuario (400).

«  El medidor funciona con una pila que alcanza para realizar
aproximadamente 1.000 pruebas.

PRECAUCION: El medidor debe ser manipulado con cuidado. Las caidas,
la manipulacién brusca, etc., pueden dariar el medidor. Si el medidor no
se va a usar por un largo periodo de tiempo, quite la pila para eliminar

el riesgo de derrames. Ademds, proteja el medidor de la humedad, de los
rayos solares directos prolongados y de las temperaturas extremas.

Presentacion

Para realizar una prueba, el operador simplemente inserta una tira reactiva,
espera que aparezca el simbolo en forma de gota de sangre en la pantalla
(también aparece “Glu” 0 “Ket”: el medidor esta listo), lleva la tira reactiva
hacia la gota de sangre, y obtiene un resultado en 5 segundos (Glu) o en 10
segundos (Ket). El resultado de la prueba se almacena automaticamente en
la memoria del medidor. El operador puede recuperar y revisar los datos de
las pruebas almacenados en el medidor.

novar 5
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Introduccion

Contenido del kit*

1. Medidor Nova Max Plus
2. Vial de tiras reactivas para glucosa Nova Max Plus (10)*
3. Dispositivo de puncién*
4, Lancetas*
5. Solucién de control de glucosa Nova Max, Normal
(1 botella)*
6. Pila (CR2450, 3V)
7. Guia de consulta rapida
8. Guia del propietario

9. Libro de registros

10. Tarjeta de garantia

11. Dos tiras reactivas para cetona*®
12. Estuche de transporte

*  El contenido varia segun el kit. Es posible que su kit
Nova Max Plus no contenga todos los elementos de la
lista. Consulte el contenido completo en el envase de
su medidor Nova Max Plus.

Medio ambiente

- Rango de temperatura para almacenar el medidor: -13°F a 115°F
(-25°Ca 46°C)

« Rango de temperatura para almacenar las tiras reactivas: 59°F a 86°F
(15°Ca 30°C)

« Rango de temperaturas de funcionamiento del medidor: 57°F a 104°F
(14°Ca 40°Q)

« Rango de humedad relativa: 10% a 90% sin condensacion

‘ Nova Max Plus Monitor OG PN46171D1 ES.indd 6 9/5/12 3:28 PM



Introduccion

Antes de realizar la prueba

Antes de realizar la prueba, y para garantizar resultados exactos, lavese
las manos y el lugar de la prueba y luego seque muy bien esas zonas.
El medidor Nova Max Plus puede medir su glucosa en sangre en los
dedos, el antebrazo o la palma de la mano. El Medidor Nova Max Plus
puede medir su 3-cetona en sangre lnicamente en los dedos.

El tamafno de la muestra es de sélo 0,3 pL (glucosa) 0 0,8 pL (cetona)
de sangre.

Motivos para verificar que la glucosa en sangre no esté baja

- Sitiene sintomas como debilidad, sudoracion, nerviosismo, cefaleas
o confusién.

« Sitomd insulina, pero se atrasé para comer.

«  Sisumédico o profesional de la salud se lo aconseja.

Informacion importante sobre la salud

Si tiene sintomas que no coinciden con los resultados de su prueba de
glucosa o B-cetona en sangre, y ha seguido las instrucciones de la guia
del propietario, llame a su médico o profesional de la salud.
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Introduccion

Tiras reactivas para glucosa

Las tiras para glucosa Nova Max estan indicadas Unicamente para
realizar pruebas con su medidor Nova Max Plus. Use cada tira una sola
vez, y luego deséchela. NO vuelva a aplicar sangre a la tira.

« Serequiere un volumen muy pequefo de sangre: 0,3 pL (glucosa)
« Automdticamente lleva la sangre al drea de prueba de la tira
« Puede ser manipulada con las manos limpias y secas sin afectar

la medicién
Aplique una
Inser
serte este — gota de sangre
extremo en ——— novd c en el extremo
el medidor frontal

Informacion importante sobre las tiras reactivas Nova Max
para glucosa

« Para las pruebas de glucosa, use Unicamente tiras reactivas Nova
Max para glucosa.

- Retire la tira reactiva del vial sélo cuando esté listo para la prueba.

« Guarde el envase de las tiras reactivas en un lugar fresco y seco, a
menos de 86°F (30°C). No refrigerar ni congelar.

«  No guardar en lugar caliente o humedo.

«  Guarde las tiras reactivas Unicamente en su vial original.

- Después de sacar una tira reactiva del vial, cierre bien el vial
inmediatamente.

« No use las tiras reactivas pasada la fecha de vencimiento que figura
en el envase, ya que esto puede ocasionar resultados inexactos.
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« Lastiras reactivas sélo pueden guardarse durante 6 meses una vez
abierto el vial. Cuando abra un nuevo vial por primera vez, cuente
6 meses a partir de ese momento y escriba esa fecha en el vial.
Deseche las tiras que queden después de la fecha escrita en el vial.
+ No altere la tira reactiva.

ADVERTENCIA: Elvial de tiras reactivas contiene partes pequenas.
Mantenga las tiras reactivas y el vial lejos del alcance de los nifios y
de las mascotas.

Tiras reactivas para cetona

Las tiras Nova Max para cetona estan indicadas Unicamente para
utilizarse con su medidor Nova Max Plus. Use cada tira una sola vez, y
luego deséchela. NO vuelva a aplicar sangre a la tira.

«  Serequiere un volumen muy pequefio de sangre: 0,8 UL (cetona)
« Automdticamente lleva la sangre al drea de prueba de la tira
«  Puede ser manipulada con las manos limpias y secas sin afectar

la medicién

Aplique una
Inserte este Pliq

gota de sangre
extremo en ———

. en el extremo

el medidor

frontal

Informacion importante sobre las tiras reactivas Nova Max
para cetona

- Para las pruebas de cetona, use Unicamente tiras reactivas
Nova Max para B-cetona.

« Retire la tira reactiva del envase sélo cuando esté listo para
la prueba.
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« Guarde el envase de tiras reactivas en un lugar fresco y seco, a
menos de 86°F (30°C). No refrigerar ni congelar.

- No guardar en lugar caliente o hiumedo.

« Guarde las tiras reactivas Unicamente en su envase original.

- No use las tiras reactivas pasada la fecha de vencimiento que figura
en el envase, ya que esto puede ocasionar resultados inexactos.

+ No altere la tira reactiva.

ADVERTENCIA: El envase de tiras reactivas contiene partes pequenas.
Mantenga las tiras reactivas y el envase lejos del alcance de los nifios y de
las mascotas.

Dispositivo de puncion

El siguiente diagrama muestra los componentes del dispositivo de
puncién. Para mas informacidn, consulte las instrucciones de uso del
dispositivo de puncion.

Boton disparador Ajuste de la profundidad

®
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Configurar la hora, fecha y seiial sonora

Tener la hora y fecha correctas del resultado de cada prueba de sangre
le ayudard a usted y a su médico a seguir los cambios en su tratamiento.
Es importante colocar la hora y fecha correctas para tener registros de
cuando se hizo las pruebas.

Su medidor Nova Max Plus ofrece una funcién de sefal sonora que esta
preconfigurada encendida. Esta le indica cudndo se aplica la sangre
suficiente en la tira, cudndo termina la prueba, y le guia para seguir
otros pasos en el uso de su medidor.

NOTA: Recuerde adaptar las configuraciones de hora y fecha seguin sea
necesario para que coincidan con la hora local, cuando se cambie la hora
oficial para ahorrar energia, o cuando cambie la pila. Una vez terminada
la prueba, el tltimo resultado aparecerd la préxima vez que encienda el
medidor. La fecha y hora que aparecen son la fecha y hora de su ultimo
resultado, y no la fecha y hora actuales.

1. Mantenga presionado el boton MODO v durante mas de 3
segundos. Si el medidor estd en Modo Sleep, se despierta, muestra
todos los segmentos durante 3 segundos, y entra en Modo SETUP
(configuracioén).

Glu v Ket Ctl EXF

88

a8ip 3033
%A% ®
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Configurar la hora, fecha y seiial sonora

El visor del medidor vuelve a la pantalla de la
primera configuracién: Hora.

MODOS PANTALLA
Hora (intermitente) “10":00"W"
Minutos (intermitente) 10:"55"M
Ano (intermitente) 12-28“2009"
Mes (intermitente) “12"-28 2009
Dia (intermitente) 12-"28" 2009
Senal sonora (ON / OFF) “ON"

Marcado de la muestra (ON / OFF) “ON”
FIN (Fin del modo configuracién) “END”

2. Pulse el boton MODO v varias veces hasta llegar al MODO que
desea cambiar.

3. Pulse los botones de flecha derecha/izquierda n "
para escoger una nueva configuracién para ese MODO.

4. Pulse el boton MODO para seleccionar los nuevos pardametros
o para saltar hacia el siguiente MODO.

[12]
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Uso de la solucion de control

Solucion de control

La solucién de control es un liquido que contiene una cantidad fija de

glucosa o de B-cetona.

«  Utilice estas soluciones para verificar que su medidor y sus tiras
reactivas estén funcionando correctamente.

«  Use esta solucién para practicar o para verificar que esté siguiendo
el procedimiento correcto sin usar su propia sangre.

Silo que aparece en el medidor estd dentro del rango aceptable para la

solucién de control, el medidor funciona bien.

Realizar una prueba con solucion de control

La prueba con solucién de control confirma que el medidor y las tiras estan

funcionando correctamente. Una prueba con solucion de control es similar a

una prueba con sangre, excepto que se usa la solucién de control Nova Max

en lugar de una muestra de sangre.

Se debe realizar una prueba con solucion de control en los siguientes

Casos:

« Antes de usar su medidor por primera vez, y luego una vez por
semana para glucosa.

- Cadavez que abray comience a usar un nuevo vial de tiras reactivas
de glucosa

« Sielvial de tiras reactivas de glucosa queda abierto por un tiempo
determinado.

« Siel medidor se cae, se dafha o se moja.

«  Sicree que los resultados de su prueba no son exactos, o si los
resultados no coinciden con cémo se siente.

«  Para verificar el desempefio del medidor y de las tiras reactivas.

«  También se recomiendan los controles de glucosa alta y baja Nova Max
y los controles de B-cetona alta y baja Nova Max Plus como control de
calidad adicional para su sistema de control Nova Max Plus.

novar ®
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Uso de la solucion de control para glucosa

Informacion importante sobre la soluciéon de control de glucosa

Use Unicamente soluciones de control de glucosa Nova Max para
la prueba.

Verifique la fecha de vencimiento en el vial de la solucién de
control. No use la solucion de control después de la fecha de
vencimiento, ya que puede obtener resultados inexactos.

Guarde sélo durante 3 meses después de abierta. Cuando abra

un nuevo vial de solucién de control, cuente 3 meses a partir de
ese momento y escriba esa fecha en la etiqueta del vial. Deseche
cualquier resto de solucion que quede después de la fecha escrita
en el vial.

Almacene la solucién de control bien cerrada y a una temperatura
ambiente inferior a 86°F (30°C). No refrigerar ni congelar.

Agite bien la solucién de control antes de usar.

Precaucion: El rango de la solucién de control de glucosa Nova Max
impreso en el vial de tiras reactivas para glucosa sirve tinicamente para
la solucidn de control. Se usa para probar el desemperio del medidor y
de las tiras. No es un rango recomendado para medir su nivel de glucosa
en sangre.

Silos resultados de su prueba con la solucién de control siguen estando
fuera del rango impreso en el vial de tiras:

Puede ser que el medidor Nova Max Plus no esté funcionando bien.
No use el medidor para hacerse pruebas de sangre.

Si el problema persiste, llame al Servicio al cliente de Nova al
1-800-681-7390 (en EE.UU.).

En otros paises, contacte a su distribuidor de Nova.

@
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Uso de la solucion de control para glucosa

Prueba de calidad con una solucién de control para glucosa

1. Inserte la tira reactiva en el medidor. Si el medidor estaba apagado,
la pantalla muestra todos los segmentos por 2 segundos y luego
aparece el simbolo intermitente de la gota de sangre y “Glu”

NOTA: Sila tira es extraida antes de comenzar la prueba, la pantalla se
pone en blanco.

2. Pulse los botones izquierda/derecha “ u para indicar que
esta muestra es un control. (En la pantalla aparece CTL).

NOTA: Esimportante indicar que se trata de una prueba con solucién de
control para que el resultado de la prueba no se confunda con uno de sus
resultados de pruebas de sangre.

NOTA: Sino se realiza una prueba en un lapso de
2 minutos después de insertada la tira, la pantalla
se pone en blanco. Para realizar una prueba, retire
y luego vuelva a colocar la tira a partir del paso 1.

T, YN
o

3. Augite el vial de la solucion de control.
Deseche una gota antes de usar. Vierta una
gota de solucién de control en una superficie
limpia, dura y seca, por Ej., la tapa de control.

4. Tome el medidor con la tira reactiva insertada y
toque la gota de solucion de control con la tira.

novar ®
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Uso de la solucién de control para glucosa

NOTA: Elsimbolo de control en pantalla se enciende y se apaga
repetidamente hasta que se haya agregado suficiente solucién de
control en la tira. (La seAal sonora suena si estd encendida).

5. Elresultado de la prueba de control de calidad aparece en pantalla
en 5 segundos. El visor hace un conteo regresivode 5a 1.

6. Compare el resultado del visor con el rango impreso en el vial de
tiras reactivas. Si el resultado estd dentro del rango, su medidory
tiras reactivas funcionan correctamente.

7. Elresultado es automaticamente almacenado en la memoria.

8. Sielresultado es superior a 600 mg/dL para la glucosa, en el visor
aparece HI (alto) junto a Glu.

Si el resultado es inferior a 20 mg/dL para la glucosa, en el visor
aparece LO (bajo).

®
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Uso de la solucién de control para glucosa

Un resultado fuera del rango puede deberse a alguna de las siguientes

razones:

« Un error al realizar la prueba de control, repita la prueba y siga las
instrucciones cuidadosamente.

« Lasolucion de control puede estar vencida o contaminada.
Verifique la fecha de vencimiento en el vial de la solucién de
control. La solucion de control puede usarse sélo por 3 meses
una vez abierta. Asegurese de que el vial de la solucién de control
quede cerrado cuando no esta en uso.

- Tira reactiva vencida - Verifique la fecha de vencimiento en el vial de
tiras reactivas.

- Latira reactiva puede estar dafada. Esto puede deberse a
temperaturas extremas o si se deja abierto el vial de las tiras
reactivas. Repita la prueba con una tira reactiva nueva.

- Falla en el medidor - el medidor puede estar funcionando mal.

NOTA: Si el resultado de la prueba de control estd fuera de los
limites (es mds alto o mds bajo), su medidor y tira reactiva pueden
no estar funcionando como un sistema. Repita la prueba con una
tira reactiva nueva.

No utilice el medidor hasta que los resultados de la prueba estén dentro
del rango apropiado. Si el problema persiste, llame gratis, las 24 horas,
todos los dias, al Servicio al cliente de Nova, al 1-800-681-7390

(en EE.UU.). En otros paises, contacte a su distribuidor de Nova.
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Como realizar una prueba de glucosa

1. Lavese las manos con agua tibia y jabdn, y séquelas bien. O utilice
alcohol para limpiar el &rea, y seque bien.

NOTA: Lalimpieza del lugar donde se realizard la puncién es muy
importante.

2. Inserte la tira reactiva en el medidor. Para la glucosa es una tira
azul. Si el medidor estaba apagado, la pantalla muestra todos los
segmentos durante 2 segundos.

NOTA: Sila tira es extraida antes de comenzar la prueba, la pantalla se
pone en blanco.
Aplique una
gota de sangre

Inserte este novd 9- /aqui
extremo — <

en el medidor

3. Después de 3 segundos, aparece el simbolo intermitente de la gota
de sangre cuando se visualiza “GIu”.

NOTA: Sino se realiza una prueba en un lapso de 2 minutos después de
insertada la tira, la pantalla se pone en blanco. Para realizar una prueba,
retire y luego vuelva a colocar la tira a partir del paso 2.

4. Sujetando la mano del paciente hacia abajo, masajee el dedo hacia
la punta con el pulgar para estimular el flujo sanguineo.

®
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Como realizar una prueba de glucosa

5. Use el dispositivo de puncién, cargado con una
nueva lanceta, para pinchar el dedo. (Consulte
las instrucciones para el uso del dispositivo de
puncion).

6. Apriete el dedo para formar una gota de sangre.

7. Toque la gota de sangre con la tira reactiva
hasta que la tira esté llena y comience el conteo
regresivo en la pantalla.

(La sefal sonora suena si esta encendida).

NOTA: El simbolo de gota de sangre se enciende y se apaga
continuamente hasta que se haya agregado sangre suficiente en la tira.

8. Mientras se realiza la prueba, aparece en pantalla un conteo
regresivo. Los resultados aparecen en pantalla en 5 segundos.

9. Elresultado es automaticamente almacenado en la memoria.

10. Pulse los botones derecha/izquierda “ a
para moverse entre resultados marcados (V)
0 sin marcar. Los resultados marcados y los
resultados de control no se incluyen en el
promedio.

11. Pulse el botén Modo v para guardar el
estado del marcado: marcado (v/) o sin marcar.

novar ®©
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Coémo realizar una prueba de glucosa

12. Si el resultado es superior a 600 mg/dL para la glucosa, en el visor
aparece HI (alto).
Si el resultado es inferior a 20 mg/dL para la glucosa, en el visor
aparece LO (bajo).

NOTA: El medidor se apaga después de 2 minutos sin uso o al quitar la
tira. Las teclas no funcionan hasta que se inserta una tira. Los resultados
y los estados de marcado se guardan si la pantalla se apaga, si se quita la
tira o si se apaga el medidor.

NOTA: Las lancetas se pueden utilizar una sola vez. Utilice una nueva
lanceta estéril cada vez que realice una prueba. Realice la prueba en
distintas dreas de sus dedos para evitar que le salgan callos. Quite la
lanceta usada del dispositivo de puncidn. Respete las reglamentaciones
locales en cuanto a desechos.

ADVERTENCIA: Su dispositivo de puncién es Gnicamente para uso
personal. NO lo comparta con otras personas. Compatrtir el dispositivo
de puncion o las lancetas puede transmitir infecciones graves, e incluso
agudas. Para evitar pincharse accidentalmente, no guarde las lancetas
usadas en el dispositivo después de hacerse la prueba ni coloque una
nueva lanceta estéril en el dispositivo a menos que esté listo para el uso.

NOTA: No presione la tira reactiva directamente contra la piel. Toque la
gota de sangre suavemente con la tira reactiva.

D
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Como realizar una prueba de glucosa

Muestra de sangre (sélo para glucosa) del antebrazo o de la palma

1a. Elija en qué zona del antebrazo realizarse la
prueba en las areas resaltadas del dibujo.

NOTA: Si hay mucho pelo en la zona de la
muestra la gota de sangre puede desparramarse. )

1b. Elija en qué zona de la base o el costado de
la palma realizarse la prueba, en las areas
resaltadas del dibujo.

2. Coloque la tapa transparente al
dispositivo de puncién. Presione
y mantenga el dispositivo de
puncién CON FIRMEZA contra el
antebrazo (o palma).

3. Siga apretando CON FIRMEZA
y pulse el botén disparador para
pinchar el area.
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Como realizar una prueba de glucosa

4. Siga sosteniendo el dispositivo,
presionando CON FIRMEZA hasta
que se forme una gota de sangre. La
tapa transparente le permite ver la
gota de sangre.

5. Aplique una gota de sangre en el borde de la tira reactiva. La sangre
es llevada a la tira reactiva. Lleve el medidor hacia la gota de sangre
hasta escuchar una sefal sonora corta o hasta ver que el medidor
comienza el conteo regresivo.

NOTA: La sangre en la tira debe tener el mismo aspecto que la sangre
roja que estd acostumbrado a ver cuando se realiza la prueba en el dedo.
Sila muestra es clara, rosada o de color pdlido, repita la prueba con una
muestra del dedo.

6. Elresultado de la prueba de glucosa en sangre aparece en el visory
queda guardado. La prueba esta terminada.

NOTA: SI OBTIENE UN MENSAJE DE ERROR CUANDO REALIZA LA
PRUEBA EN SU ANTEBRAZO O PALMA, O SI NO OBTIENE UNA MEDICION
DE LA GLUCOSA EN LA SANGRE DESPUES DE VARIOS INTENTOS,

HAGA LA PRUEBA EN SU DEDO Y LLAME AL SERVICIO AL CLIENTE DE
NOVA, EN FORMA GRATUITA, LAS 24 HORAS TODOS LOS DIAS,

AL 1-800-681-7390 (EN EE.UU.). ESTE NUMERO NO ES PARA
EMERGENCIAS O PARA INFORMACION MEDICA.

En otros paises, contacte a su distribuidor de Nova.
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Coémo realizar una prueba de glucosa

Limitaciones y consideraciones: Prueba en el antebrazo y palma

Algunos pacientes se hacen la prueba de glucosa en otros sitios y no en
el dedo, porque en general duele menos.

NOTA: Los resultados del antebrazo pueden ser distintos de los resultados
del dedo cuando los niveles de glucosa cambian rdpido, por Ej., después
de comer, después de administrar insulina, o durante o después de hacer
ejercicio. En esos momentos, utilice inicamente el dedo o la palma.

El Nova Max Plus reduce el dolor del control de glucosa en sangre
significativamente al requerir sélo 0,3 puL de sangre como muestra.

PRECAUCION: Siempre consulte a su médico o profesional de la salud
antes de elegir usar el antebrazo y la palma. En el antebrazo o la palma se
pueden producir moretones.
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Coémo realizar una prueba de glucosa

Limitaciones y consideraciones: Prueba en el antebrazo o la palma

No se haga la prueba en el antebrazo:

- Parauna prueba de B-cetona

« Durante al menos 2 horas después de comer o de haber inyectado
insulina

« Siacaba de hacer ejercicio

«  Sicree que su glucosa en sangre esta baja

«  Sicree que su glucosa en sangre puede estar cambiando
rapidamente (Ej., después de una comida, después de administrarse
insulina, o durante o después de realizar ejercicio)

« Sino tiene sintomas cuando su glucosa en sangre esta baja
(hipoglucemia)

« Silas pruebas en su antebrazo no coinciden con como se siente,
repita la prueba en su dedo o palma.

Es mejor NO realizar la prueba en el antebrazo si:

« Esta enfermo/a

«  Esta bajo mucho estrés

«  Suele tener valores muy fluctuantes de glucosa en la sangre que
son a menudo bajos (hipoglucemia)

Los valores de la muestra de la palma resultaron ser equivalentes a los
valores de las muestras de los dedos.

[24]
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Resultados de la prueba de glucosa

Glu
En el medidor aparece el resultado de su prueba ’
de glucosa en sangre. '

mg/dL
025 24~
Si el resultado de la prueba es superior a
600 mg/dL, en el medidor aparece “HI” (alto). Gtu
Usted puede tener un alto nivel de aztcaren la '
sangre. Repita su prueba de glucosa en sangre '

inmediatamente usando una nueva tira reactiva.
Si la medicién sigue siendo alta, debe sequir el

. . L - lﬂ_ES lE-l.‘BAM
tratamiento prescrito por su médico y/o hacer w o
una consulta inmediatamente.

Si el resultado de la prueba es inferior a
20 mg/dL, en el medidor aparece “LO” (bajo).

. . ’ Gl
Usted puede tener un bajo nivel de azlcar en "
sangre. Repita su prueba de glucosa en sangre ' n
inmediatamente usando una nueva tira reactiva. ' ' ,

Si la medicion sigue siendo baja, debe seguir el
tratamiento prescrito por su médico y/o hacer
una consulta de inmediato. s i2Hg™
Si recibe un mensaje de error, consulte la pagina

40: mensajes, significados y acciones de la guia

del propietario.
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Los resultados de sus pruebas de glucosa

NOTA: Los resultados de las pruebas superiores a 240 mg/dL pueden
significar un alto nivel de aztcar en la sangre (hiperglucemia). Los
resultados de las pruebas inferiores a 60 mg/dL pueden significar un bajo
nivel de azucar en la sangre (hipoglucemia). Si obtiene resultados dentro
de esos rangos, repita la prueba de glucosa. Si la medicion sigue estado
en esos rangos, debe seguir el tratamiento prescrito por su médico y/o
consultarle inmediatamente.

Aviso de prueba de cetona: Valor de glucosa de 250 mg/dL
o superior

Si el valor de glucosa en sangre es de 250 mg/dL o superior para el
resultado de una prueba de sangre Unicamente, no una prueba de
control, se le avisard que deberd realizar una prueba de B-cetona

en sangre. En la pantalla apareceran, a intervalos de 2 segundos: la
pantalla del resultado de glucosa, la pantalla CKy la pantalla KE. Cada
vez que aparece la pantalla KE, se emite una sefal sonora. Esa sefial le
avisa que controle su B-cetona. Y se detendrd automaticamente pasado
un minuto o después de quitar la tira reactiva.

i %
(g I

i0ch 12H0w QU HI

L0
[
x
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Como realizar una prueba con solucién de control para B-cetona

Informacion importante sobre la solucion de control para B-cetona

« Parala prueba, use Unicamente soluciones de control Nova Max
para B-cetona.

« Verifique la fecha de vencimiento en el vial de la solucién de
control. No use la solucién de control después de la fecha de
vencimiento, ya que puede obtener resultados inexactos.

« Guarde sélo durante 3 meses después de abierta. Cuando abra
un nuevo vial de solucién de control, cuente 3 meses a partir de
ese momento y escriba esa fecha en la etiqueta del vial. Deseche
cualquier resto de solucion que quede después de la fecha escrita
en el vial.

« Almacene la solucién de control bien cerrada y a una temperatura
ambiente inferior a 86°F (30°C). No refrigerar ni congelar.

« Agite bien la solucién de control antes de usar.

Precaucion: El rango de la solucién de control Nova Max para 3-cetona
que figura en el sobre de aluminio de tiras reactivas es tinicamente para
la solucidn de control. Se usa para probar el desempefio del medidor y de
las tiras. No es un rango recomendado para medir su nivel de 8-cetona en
sangre.

Silos resultados de su prueba con la solucién de control siguen estando
fuera del rango que figura en el sobre de tiras:
« Puede ser que el medidor Nova Max Plus no esté funcionando bien.
«  No use el medidor para hacerse pruebas de sangre.
« Siel problema persiste, llame al Servicio al cliente de Nova al
1-800-681-7390 (en EE.UU.).
En otros paises, contacte a su distribuidor de Nova.

novar D

biomedical

Nova Max Plus Monitor OG PN46171D1 ES.indd 27 9/5/12 3:28 PM ‘



Como realizar una prueba con solucién de control para B-cetona

Prueba de calidad con una solucién de control para 3-cetona

1. Inserte la tira reactiva en el medidor. Si el medidor estaba apagado,
la pantalla muestra todos los segmentos por 2 segundos y luego
aparece el simbolo intermitente de la gota de sangre y “Ket".

NOTA: Sila tira es extraida antes de comenzar la prueba, la pantalla se
pone en blanco.

2. Pulse los botones izquierda/derecha “ u para indicar que
esta muestra es un control. (En la pantalla aparece CTL).

NOTA: Esimportante indicar que se trata de una prueba con solucién de
control para que el resultado de la prueba no se confunda con uno de sus
resultados de pruebas de sangre.

NOTA: Sino se realiza una prueba en un lapso de =
2 minutos después de insertada la tira, la pantalla
se pone en blanco. Para realizar una prueba, retire
y luego vuelva a colocar la tira a partir del paso 1.

3. Augite el vial de la solucion de control.
Deseche una gota antes de usar. Vierta una
gota de solucién de control en una superficie
limpia, dura y seca, por ej., la tapa de control.

4. Tome el medidor con la tira reactiva insertada y
toque la gota de solucién de control con la tira.

D
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Como realizar una prueba con solucién de control para B-cetona

NOTA: El simbolo de control en pantalla se enciende y se apaga
repetidamente hasta que se haya agregado suficiente solucién de control
en la tira. (La sefal sonora suena si estd encendida).

5. Elresultado de la prueba de control de calidad de B-cetona aparece
en pantalla en 10 segundos. El visor hace un conteo regresivo de
10aTl.

6. Compare el resultado del visor con el rango que figura en el sobre
de tiras reactivas. Si el resultado esta dentro del rango, su medidory
tiras reactivas funcionan correctamente.

7. Elresultado es automaticamente almacenado en la memoria.

8. Sielresultado es superior a 8 mmol/L para la cetona, en el visor
aparece HI (alto) junto a Ket.
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Como realizar una prueba con solucién de control para B-cetona

Un resultado fuera del rango puede deberse a alguna de las siguientes

razones:

« Un error al realizar la prueba de control, repita la prueba y siga las
instrucciones cuidadosamente.

« Lasolucion de control puede estar vencida o contaminada.
Verifique la fecha de vencimiento en el vial de la solucién de
control. La solucion de control puede usarse sélo por 3 meses
una vez abierta. Asegurese de que el vial de la solucién de control
quede cerrado cuando no esta en uso.

- Tira reactiva vencida - Verifique la fecha de vencimiento en la bolsa
plastica de la tira reactiva.

- Latira reactiva puede estar dafada. Esto puede deberse a
temperaturas extremas. Repita la prueba con una tira reactiva
nueva.

- Falla en el medidor - el medidor puede estar funcionando mal.

NOTA: Si el resultado de la prueba de control estd fuera de los
limites (es mds alto o mds bajo), su medidor y tira reactiva pueden
no estar funcionando como un sistema. Repita la prueba con una
tira reactiva nueva.

No utilice el medidor hasta que los resultados de la prueba estén dentro del
rango apropiado. Si el problema persiste, llame gratis, las 24 horas, todos los
dias, al Servicio al cliente de Nova, al 1-800-681-7390 (en EE.UU.). En otros
paises, contacte a su distribuidor de Nova.
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Como realizar una prueba de B-cetona

1. Inserte una tira reactiva para B-cetona en el medidor. Para la cetona
es una tira verde. Si el medidor estaba apagado, la pantalla muestra
todos los segmentos durante 2 segundos.

NOTA: Sila tira es extraida antes de comenzar la prueba, la pantalla se
pone en blanco.
Aplique una
gota de sangre

Inserte este 1ovd m - /aqui
extremo — -

en el medidor
2. Después de 3 segundos, aparece el simbolo intermitente de la gota
de sangre cuando se visualiza “Ket".

NOTA: Sino se realiza una prueba en un lapso de 2 minutos después de
insertada la tira, la pantalla se pone en blanco. Para realizar una prueba,
retire y luego vuelva a colocar la tira a partir del paso 1.

3. Lavese las manos con agua tibia y jabdn, y séquelas bien. O utilice
alcohol para limpiar el &rea, y seque bien.

NOTA: Lalimpieza del lugar donde se realizard la puncién es muy
importante.

4. Sujetando la mano del paciente hacia abajo, masajee el dedo hacia
la punta con el pulgar para estimular el flujo sanguineo.
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Como realizar una prueba de B-cetona

5. Use el dispositivo de puncién, cargado con una
nueva lanceta, para pinchar el dedo. (Consulte
las instrucciones para el uso del dispositivo de
puncion).

6. Apriete el dedo para formar una gota de sangre.

7. Toque la gota de sangre con la tira reactiva
hasta que la tira esté llena y comience el conteo
regresivo en la pantalla.

(La sefal sonora suena si esta encendida).

NOTA: El simbolo de gota de sangre se enciende y se apaga
continuamente hasta que se haya agregado sangre suficiente en la tira.

8. Mientras se realiza la prueba, aparece en pantalla un conteo
regresivo. Los resultados aparecen en pantalla en 10 segundos.

9. Elresultado es automaticamente almacenado en la memoria.

10. Pulse los botones derecha/izquierda
<P u para moverse entre resultados
marcados (v/) o sin marcar. Los resultados
marcados y los resultados de control no se
incluyen en el promedio.

11. Pulse el botén Modo v para guardar el estado del marcado:
marcado (v/) o sin marcar.

@
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Como realizar una prueba de B-cetona

12. Si el resultado es superior a 8,0 mmol/L para la B-cetona, en el visor
aparece HI (alto) al visualizar “Ket".
Si el resultado es inferior a 0,1 mmol/L para la B-cetona, en el visor
aparece LO (bajo) al visualizar “Ket".

PRECAUCION: Para la prueba de 3-cetona no se debe usar el antebrazo
nila palma. Use sélo el dedo para la prueba de 3-cetona.

NOTA: El medidor se apaga después de 2 minutos sin uso o al quitar la
tira. Las teclas no funcionan hasta que se inserta una tira. Los resultados
y los estados de marcado se guardan si la pantalla se apaga, si se quita la
tira o si se apaga el medidor.

NOTA: Las lancetas se pueden utilizar una sola vez. Utilice una nueva
lanceta estéril cada vez que realice una prueba. Realice la prueba en
distintas dreas de sus dedos para evitar que le salgan callos. Quite la
lanceta usada del dispositivo de puncién. Respete las reglamentaciones
locales en cuanto a desechos.

ADVERTENCIA: Su dispositivo de puncidn es inicamente para uso
personal. NO lo comparta con otras personas. Compartir el dispositivo
de puncion o las lancetas puede transmitir infecciones graves, e incluso
agudas. Para evitar pincharse accidentalmente, no guarde las lancetas
usadas en el dispositivo después de hacerse la prueba ni coloque una
nueva lanceta estéril en el dispositivo a menos que esté listo para el uso.

NOTA: No presione la tira reactiva directamente contra la piel. Toque la
gota de sangre suavemente con la tira reactiva.
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Los resultados de su prueba de B-cetona Ket
En el medidor aparece el resultado de su prueba de ' n

3-cetona en sangre. ' ‘ ,
L]

Si el resultado de la prueba es superior a 8,0 mmol/L
mmol/L (Ket), en el medidor aparece “HI” (alto). ods i2qa™
Usted puede tener un alto nivel de 3-cetona en =

la sangre. Repita su prueba de B-cetona en sangre

inmediatamente usando una nueva tira reactiva. '
Si la medicién sigue siendo alta, debe sequir el '
tratamiento prescrito por su médico y/o hacer una
consulta inmediatamente.

025 248"
Si el resultado de la prueba es inferior a 0,1 mmol/L P
(Ket), en el medidor aparece “LO” (bajo). No se requiere Ket
ninguna accion. L B
NOTA: Elrango normal de B-cetona en sangre para una
persona adulta sin diabetes es inferior a 0,6 mmol/L. ods i2var
Consulte a su médico para saber qué rango de 3-cetona
es el mds adecuado para usted. Si el resultado de [3-cetona en sangre estd
entre 0,6 y 1,5 mmol/Ly la glucosa es superior a 250 mg/dL, esto puede
indicar un problema de salud. Consulte a su médico. Si el resultado de
8-cetona en sangre es superior a 1,5 mmol/L y la glucosa es superior a

250 mg/L, consulte a su médico inmediatamente. Esto indica un riesgo de
desarrollar CAD.
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Revisar los resultados de pruebas en la memoria

NOTA: Siseinserta una tira reactiva cuando se estd en modo Revision de
datos, el medidor inmediatamente cambia al modo prueba.

Para revisar los resultados de las pruebas que estan guardados en la
memoria, comience con el medidor en posicién apagada. El medidor
estd en posiciéon apagada cuando la pantalla esta totalmente en blanco.
Para apagar el medidor, mantenga apretado el botén Modo v hasta

que la pantalla quede en blanco, y luego suelte el botén.

1. Con el medidor apagado, pulse el botén Modo
. Aparecerd el resultado de la prueba mas
reciente. Si NO hay resultados en la memoria, en
la pantalla aparecen 3 guiones.

2. Pulse el boton derecha/izquierda Gl @€

para ver todos los datos en la memoria. La flecha
izquierda va hacia atras en el tiempo, y la flecha
derecha va hacia adelante. Se pueden ver todos
los resultados, incluyendo resultados de control,
resultados marcados y resultados sin marcar.

1N

3. Al terminar de revisar los resultados de pruebas
individuales, en la pantalla aparece “End Mem".

NOTA: Cuando la memoria del medidor estd llena
(400 resultados de pruebas), cada nuevo resultado
de prueba almacenado en la memoria va a borrar el
resultado mds viejo guardado.

ods 2y~

Mem.
mmol/L

Iy

.mmoI/L
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Revisar los resultados de pruebas en la memoria

NOTA: Para el promedio de datos, solo se usan los resultados de
glucosa. Los resultados altos (HI) equivalen a 600 mg/dL y los resultados
bajos (LO) equivalen a 20 mg/dL.

4. Para ver los resultados promedio de 1 dia, 7 dias, 14 dias y 30 dias,
pulse el botén Modo &

5. Sihay menos de 2 resultados de pruebas en la memoria, en la
pantalla aparece 000, y si no hay resultados, aparecen 3 guiones.

T3l o in
Cid ol
T:gm mg/dL Mem mg/dL ﬂAﬂ:gm mg/dL :\‘ﬂf;‘l mg/dL
{dRY "dHEI M~ dRY 0 dRY
000 000 000000
Mem mg/dL Mem mg/dL Mem mg/dL kﬂ\?gl‘l‘l mg/dL
'dHEI -'an'H "deH 30 dRY

6. Después de mirar el promedio de 30 dias, pulse el botéon Modo v
para apagar el medidor. Si no se presiona ningun botén, el medidor
se apaga automaticamente después de 30 segundos.

(3¢]
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Mantenimiento basico

Control de la pila

El medidor utiliza una pila plana CR2450 (3V). La primera vez que
aparece el icono de la pila en el extremo superior derecho de la pantalla
y la gota de sangre en el extremo inferior izquierdo de la pantalla,

el medidor tiene carga suficiente para 20 pruebas mas. Siga con las
pruebas como siempre, el indicador de pila permanece en la pantalla.

10
(]

mmol/L

ods 2y~

Ket -+ ] Glu -+ ]

Después de realizar 20 pruebas, no habra suficiente carga en la pila
para seguir con las pruebas, y el medidor no va a funcionar hasta que se
cambie la pila. El icono de la pila s6lo aparece cuando se inserta una tira
y desaparece cuando se quita la tira.

Pila descargada
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Mantenimiento basico

Cambio de pila

Cambie la pila de la siguiente

manera:

1. Saque la tapa de la pila en el lado
posterior del medidor.

2. Quite la pilay reemplacela por
una nueva con el lado + hacia
arriba.

3. Vuelva a colocar la tapa.

NOTA: Después de cambiar la pila, el medidor muestra la pantalla con
todos los segmentos. Luego, el medidor muestra la configuracion de la
hora. Vuelva a configurar la hora y fecha actuales. Si es necesario, consulte
la pdgina 11 de esta guia para ver cémo configurar la hora, la fecha y

la sefial sonora. Deseche las pilas de acuerdo con sus reglamentaciones
ambientales locales.

(3¢)
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Mantenimiento basico

Limpieza y cuidado

El exterior del medidor Nova Max Plus sélo debe limpiarse con un trapo
o pano con alcohol. Cuide que no entren liquidos en el puerto para la
tira reactiva ni en los botones Izquierda, Derecha y Modo.

PRECAUCION: No intente abrir el medidor para hacer ninguna
reparacion. Su garantia y sus reclamos ya no serdn vdlidos. Sélo el
personal de un servicio autorizado puede reparar el medidor. En los
EE.UU., llame a Servicio al cliente, al 1-800-681-7390 si el medidor debe
ser reparado o reemplazado. En otros paises, contacte a su distribuidor
de Nova.
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Mensajes, significados, acciones

Esta seccion explica los mensajes que aparecen en su visor, qué
significan y qué accién hay que tomar.

Visor

Glu ¥ Ket Ctl ¥

& Mem. mgaL
Avg. mmol/L

8388.8388%

23

mg/dL

025 248~

Qué significa

Verificacion del sistema.
Verifica que todos los
segmentos estén
funcionando.

Aparece cuando:

- El medidor se enciende
para configuracion y
revision de memoria.

« Unatira reactiva es
insertada en el medidor.

Simbolo de gota de sangre:
El medidor esta listo para
recibir la sangre.

Pantalla de conteo regresivo:
5 segundos para la glucosa
y 10 segundos para la
3-cetona para calcular el
resultado de la prueba.

El resultado de la prueba
de glucosa en sangre es en
mg/dL.

Qué hacer

No se requiere ninguna
accion. Si en el medidor
no aparecen todos los
segmentos, llame al
Servicio al cliente, al
1-800-681-7390 (en los
EE.UU.). En otros paises,
contacte a su distribuidor
de Nova.

Aplique una muestra de
sangre en la tira reactiva.
Consulte la pagina 18
ola3l.

No se requiere ninguna
accion.

No se requiere ninguna
accion. El resultado

es automaticamente
almacenado en la memoria.

D
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Visor

n
w

mmol/L

025 1248

Ket

Glu

H !

025 248

Ket

H

025 24R™

Glu

1N
LU

3

26 _tayge

Ket

I n
LU

025 24g

Mensajes, significados, acciones

Qué significa

El resultado de 3-cetona en
sangre es en mmol/L.

La medicion de su glucosa
en sangre es superior a 600
mg/dL. Usted puede tener
un alto nivel de azucar

en la sangre. La medicion
de su B-cetona en sangre
es superior a 8 mmol/L.
Esto indica un riesgo de
desarrollar CAD.

La medicion de su glucosa
en sangre es inferior a

20 mg/dL. Usted puede
tener un bajo nivel de azucar
en la sangre.

La mediciéon de su cetona
en sangre es inferiora 0,1
mmol/L.

Qué hacer

No se requiere ninguna
accion. El resultado

es automaticamente
almacenado en la memoria.

Repita la prueba de
inmediato. Si la medicién
sigue siendo alta, debe
seguir el tratamiento
prescrito por su médico y/o
consultarle inmediatamente.

Repita la prueba de glucosa
en sangre inmediatamente.
Si la medicién sigue

siendo baja, debe seguir el
tratamiento prescrito por
su médico y/o consultarle
inmediatamente.

No se requiere ninguna
accion.
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Mensajes, significados, acciones

Visor Qué significa Qué hacer
om El resultado de una prueba  No se requiere ninguna
"8 de glucosa en sangre, en accion.
Py mg/dL, .almacenac.io enla
05 P55 memoria del medidor con
fecha/hora.
Kot El resultado de una prueba  No se requiere ninguna
"B de B-cetona en sangre, en accion.
o mmol/L, almacenado en la
025 g memoria del medidor con
fecha/hora.
Fin de configuracién o No se requiere ninguna

End revision de la memoria. accion.

o - El promedio de todos los No se requiere ninguna
: "j resultados de las pruebas de accion.
e glucosa en sangre tomados  Sélo para glucosa
Ay en las dltimas 24 horas.
[z No hay resultados de No se requiere ninguna
OO 0 Fz)gu:bas en las ultimas ac’cién.
o o oras. Soélo para glucosa
LdRY
o El promedio de todos los No se requiere ninguna
n resultados de las pruebas de accién.
| glucosa en sangre tomados  Sélo para glucosa

Mem. mg/dL
Avg.

Ty en los ultimos 7 dias.
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Mensajes, significados, acciones

Visor Qué significa Qué hacer
Lz No hay resultados de No se requiere ninguna
00 0 pruebas en los dltimos accion.
e 7 dias. Sélo para glucosa
e
14RY
o El promedio de todos los No se requiere ninguna
" " ‘ resultados de las pruebas de accién.
e, mp glucosa en sangre tomados  Sélo para glucosa
e e .
ot ARy en los ultimos 14 dias.
o No hay resultados de No se requiere ninguna
00 pruebas en los ultimos accion.
fiory 14 dias. Sélo para glucosa
e
M ARY
o El promedio de todos los No se requiere ninguna
"8 resultados de las pruebas de accidn.
e mit glucos§ ensangre tlomados Sélo para glucosa
1Ay en los ultimos 30 dias.
ol No hay resultados de No se requiere ninguna
00 0 pruebas en los ultimos accion.
P 30 dias. Sélo para glucosa
e
4Ry
NO hay resultados en la No se requiere ninguna
- - - memoria. accion.
Mem. mg/dL
novar (43]
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Mensajes, significados, acciones

Visor Qué significa Qué hacer
= La pila se estd descargando, Le sugerimos que cambie
"n pero todavia se puede la pila inmediatamente. La
U realizar una prueba. La pila  carga de la pila sélo alcanza
0% ,3;‘31 va a aparecer en todas las para 20 pruebas.
pantallas.
R El resultado de una prueba  No se requiere ninguna
"E, 3 con solucién de control para accion.
oy glucosa.
025 248~
et El resultado de una prueba  No se requiere ninguna
"n con muestra marcada para  accion.
'TL, 3-cetona.
25 24~
ot Cuando el valor de glucosa  Realice una prueba de
£:: en sangre es superiora 250  -cetona
" mg/dL, estas 2 pantallas se
QU H! alternan con el resultado de
e | la glucosa.
I E
I
.
Ly R
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Mensajes, significados, acciones

Qué significa

Error de software

Error de hardware del
sistema

Error de temperatura de
funcionamiento

Error de tira usada: Tira
usada o danada.

Error en muestra de sangre

Qué hacer

En los EE.UU., llame al
1-800-681-7390. En otros
paises, contacte a su
distribuidor de Nova.

En los EE.UU.,, llame al
1-800-681-7390. En otros
paises, contacte a su
distribuidor de Nova.

El medidor esta fuera del
rango de temperatura de
prueba requerido de 57°a
104°F (14° a 40°C). Mueva el
medidor hacia un drea mas
calida o mas fresca, y espere
unos minutos.

Repita la prueba con una
nueva tira.

Aplicacién incorrecta de la
muestra de sangre o de la
solucién de control en la tira
reactiva, o la tira puede estar
dafada. Revise su técnica
para tomar muestras.
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Visor

El medidor no
se enciende
después de
insertar una
tira reactiva.

El medidor
no comienza
el conteo
regresivo
después de
aplicar la
muestra de
sangre.

Mensajes, significados, acciones

Qué significa

- La tira reactiva esta
insertada al revés o no esta
completamente adentro.

Se acabd la pila.

La pila estd instalada
incorrectamente o no
hay pila en el medidor.

La muestra de sangre no
es suficiente.

Muestra aplicada después
de que el medidor se
apago automaticamente.

- La tira reactiva puede estar
danada

« El medidor puede no estar
funcionando bien.

Qué hacer

Inserte la tira reactiva
correctamente con el
nombre Novay la punta
blanca hacia arriba y hacia
afuera.

Cambie la pila.

Verifique que la pila esté
correctamente instalada con
el signo “+” frente a usted.
En los EE.UU., llame al
1-800-681-7390. En otros
paises, contacte a su
distribuidor de Nova.

Repita la prueba con una tira
reactiva nueva.

Repita la prueba con una tira
reactiva nueva.

Repita la prueba con una tira
reactiva nueva.

Después de 3 intentos, llame
al 1-800-681-7390 (en los
EE.UU.). En otros paises,
contacte a su distribuidor
de Nova.

[40]
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Especificaciones
Prueba realizada
Metodologia para glucosa

Metodologia para la B-cetona

Resultados de pruebas de glucosa

Anexo

Resultados de pruebas de 3-cetona

Tipo de muestra

Rango de prueba para la glucosa
Rango de prueba para la B-cetona
Rango aceptable de hematocrito

Duracién de la prueba

Volumenes en la tira reactiva
Duracion de la pila (nominal)
Pila descargada
Puerto de salida de datos
Rangos de funcionamiento
Temperatura
Humedad
Altitud
Peso

Tamano

Glucosa y B-cetona en sangre
Biosensor de glucosa oxidasa

Biosensor de hidroxibutirato
deshidrogenasa

mg/dL (Valores en plasma)
mmol/L (valores en plasma)
Sangre competa capilar

de 20 a 600 mg/dL

de 0,1 a8,0 mmol/L

de 25% a 60%

5 segundos (Glu)/10 segundos
(cetona)

0,3 pL (Glu), 0,8 pL (cetona)
1000 pruebas
Aproximadamente 20 pruebas
Serial, USB

57° a 104°F (14° a 40°C)

10% a 90% de humedad relativa
Hasta 10.000 pies (3.000 m)
2,650z (759)
3,6x2,3x0,9in(91,4x58,4x22,9mm)

Almacenamiento de datos en el medidor400 resultados
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Anexo

Mediciones quimicas

Imprecision de la prueba de glucosa
6% o 5,4 mg/dL (lo que sea mayor)
Imprecision de la prueba de 3-cetona
6% 0 0,15 mmol/L (lo que sea mayor)

Limitaciones

Las tiras reactivas Nova Max brindan resultados exactos cuando se

respetan las siguientes limitaciones:

«  No deben usarse para diagnosticar diabetes, CAD o en recién
nacidos.

- Cada tira reactiva sirve para una sola vez. No se puede volver a usar.
Use una nueva tira reactiva estéril Nova Max Plus para cada prueba.

«  Sus tiras reactivas son Unicamente para uso personal.
NO las comparta con otras personas.

«  Utilice sélo sangre completa capilar recién extraida. No utilice suero
o plasma.

«No hay ningun efecto en los valores de glucosa o de 3-cetona en
sangre en altitudes hasta 10.000 pies (3.000 metros) sobre el nivel
del mar.

«  Consulte en la guia del propietario el rango de temperatura de
funcionamiento del medidor.

« Los extremos de humedad (superior a 90% e inferior a 10%) pueden
afectar los resultados.

« Lastiras reactivas Nova Max estan calibradas con plasma.

D
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Anexo

«  Se puede usar el anticoagulante heparina de sodio o litio. No se
recomienda usar EDTA con las tiras reactivas Nova Max.

- Las interferencias para niveles elevados de acetaminonfeno,
tolazamida, acido Urico, bilirrubina, efedrina y metildopa pueden
afectar los resultados.

+ Los resultados de las pruebas de glucosa pueden ser falsamente
bajos si el paciente estd seriamente deshidratado.

« En pacientes con enfermedades criticas no se debe usar el medidor
Nova Max Plus.

Notas instructivas

1. Siestd en modo configuracién cuando se inserta la tira, el medidor
guarda todos los valores introducidos hasta ese momento e
inmediatamente pasa al modo de prueba. Después de un modo
de prueba existente, la pantalla del medidor queda en blanco y no
vuelve al modo configuracion.

2. Siseinserta una tira reactiva cuando se estd en modo Revision
de datos, el medidor inmediatamente pasa al modo de prueba.
Después de un modo de prueba existente, la pantalla del medidor
queda en blanco y no vuelve al modo revision de datos.

3. Elicono de pila baja aparece en todos los modos excepto en
configuracion.

4. Unavez que el nivel de la pila se descarga hasta el nivel en que se
lanza la advertencia “pila descargada’, sigue dando la advertencia
hasta que el medidor queda sin energia.
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Anexo

5. Elmedidor responde al pulsar y mantener apretadas las teclas:

Botones izquierda/derecha & @

- El botén derecha/izquierda se mueve hacia adelante/hacia
atras por una serie de pantallas de resultados guardados o
incrementos de valor.

- Mantenga apretado el botén izquierda/derecha para acelerar el
proceso de cambio de pantallas.

Boton MODO U/

- Cuando el botén MODO se pulsa menos de 1,5 segundos para
avanzar hasta la siguiente funcién, el medidor avanza a la
siguiente pantalla inmediatamente.

- Cuando el medidor estd en modo sleep (apagado), al pulsar
el botén MODO por menos de 1,5 segundos el medidor se
despierta y entra en modo de revision de datos.

- Cuando el medidor estd en modo sleep (apagado), al pulsar el
botén MODO por mas de 3,0 segundos el medidor se despierta
y entra en modo de configuracion.

- Mientras el medidor esta encendido (ON), al pulsar el boto
MODO por mas de 1,5 segundos manualmente se apaga el
medidor (modo sleep).

6. Sino hay actividad, el medidor se apaga después de:
- 1 minuto para todas las pantallas

- 2 minutos durante el modo de prueba
- 3 minutos cuando hay un conector para descargas insertado

(50)

‘ Nova Max Plus Monitor OG PN46171D1 ES.indd 50 9/5/12 3:28 PM



Anexo

Garantia

Su medidor Nova Max Plus esta garantizado como libre de defectos de
materiales y de fabricacién por 3 afos a partir de la fecha de compra
(excepto lo que se indica a continuacidn). Si en algin momento durante
los 3 primeros afos a partir de la compra, su medidor Nova Max Plus

no funciona por cualquier motivo (excepto los que se describen mas

abajo), serd reemplazado por un nuevo medidor, o uno sustancialmente

equivalente, en forma gratuita.

Limitaciones de la garantia: Esta garantia esta sujeta a las siguientes

exenciones y limitaciones:

1. Esta garantia se aplica s6lo al comprador original.

2. Esta garantia no se aplica a las unidades que no funcionan o
que estan danadas a causa de abuso, uso incorrecto, alteracion,
negligencia, mantenimiento no autorizado o incumplimiento de las
instrucciones para operar el aparato.

3. No se conoce el desempeio del medidor Nova Max Plus cuando
se utiliza con tiras reactivas que no sean Nova Max. Por lo tanto, no
garantizamos el desempefio del medidor Nova Max Plus cuando se
utiliza con tiras reactivas que no sean Nova Max.

4. No existe ninguna otra garantia explicita para este producto. La
opcion de reemplazo que se describe mas arriba es obligaciéon
Unicamente del garante bajo esta garantia.

Para el servicio de garantia: El comprador original debe contactar al

Servicio al cliente de Nova en los EE.UU., al 1-800-681-7390. En otros

paises, contacte a su distribuidor de Nova.
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