Tabela 2: Media do desvio do LeadCare Il comparado com o0 GFAAS

Concentragdo de chumbo |Desvio do LeadCare Desvio em % do
(Mg/dL) Il do GFAAS LeadCare Il do GFAAS
0-10 0,07 | -
10,1-250 | @ - 4,7%
251-65 | 0 - 5,0%

Estudo de usabilidade

Um estudo clinico foi realizado em onze locais localizados em trés regiées
diferentes dos Estados Unidos. Em cada local, o LeadCare Il foi operado por
uma pessoa, exceto no local 10, onde houveram dois operadores.

Os doze participantes nao foram dados nenhum tipo de treinamento no uso do
LeadCare II. O estudo envolveu o teste de 462 amostras (352 amostras e 110
amostras preparadas) em um periodo de 2 meses em onze locais.
Adicionalmente, 85 amostras de trabalhadores com baterias no Canadé foram
incluidas nesse estudo. O método comparativo foi a espectroscopia de
absor¢do atdbmica de forno de grafite (GFAAS). As amostras foram coletadas
através de coleta de sangue capilar. 50 yL das amostras foram testadas no
LeadCare Il e o restante da amostra original foi enviada para a ESA
Laboratories Inc. para andlise de GFAAS.

Das 547 amostras testadas no LeadCare Il, 516 (94,3%) foram analisadas
por GFAAS. Algumas amostras ndo puderam ser analisadas por GFAAS
devido a erros de procedimento ou coagulagao.

O estudo foi realizado para demonstrar que apés a leitura das instrucds de
uso, os participantes seriam capazes de obter resultados com o LeadCare |
téo exatos quanto os resultados obtidos através da GFAAS sob os seguintes
limites: Erro Total Permitido (ATE) foi definido como (resultado do GFAAS +-
6 pg/dL) para resultados da GFAAS < 40 pg/dL e (resultado da GFAAS + 15%)
para GFAAS > 40 pg/dL. Os resultados do estudo foram os seguintes:

As estatisticas descritivas das diferengas entre os resultados do
LeadCare Il e GFAAS estéo na tabela abaixo:

Faixas de valores| . . .
GFAAS (ug/dL) lee(er_lga Perc_entll 2,5de Perc_entll 97,5 de
média diferenca diferencas
-0,5
0a10,0 ug/dL -4,0 pg/dL 2,3 pg/dL
10,1 a 40,0 1,3 pg/dL -3,8 pg/dL 6,5 pg/dL
40,1 a 65,0 1,9% -28,8% 18,5%

Os resultados do LeadCare Il e da GFAAS foram comparados através
de regressao por quadrados minimos: a inclinagédo foi de 1,04 com IC
95%: 1,03 a 1,06; com o intercepto em -0,46 IC 95%: -0,77 a -0,14.

As diferencas sistematicas entre o LeadCare |l e GFAAS estimadas
pela regresséo sao apresentados abaixo:

Diferenca sistematica com o
GFAAS (ug/dL) LeadCare Il (ug/dL)
10 -0,0
20 0,4
45 15
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Faixas de ; NUmero de Porcentagem
valores GFAAS | NUmero total de |, o dentro | de amostras
(Mg/dL) amostras do ATE dentro do ATE
0a 10,0 314 312 99,4%
10,1 a 40,0 138 132 95,7%
40,1 a 65,0 64 61 95,3%
0a65,0 516 505 97,9%

A porcentagem de amostras em toda essa faixa que estéo dentro das zonas
de ATE foi de 97,9% (505/516) com o valor inferior do intervalo de confianca
de 95% em 96,6%. Os valores na zona de limite para resultados erréneos
(LER) sao considerados perigosos. Quaisquer amostras na zona de LER
indicaram uma falha do LeadCare Il para identificagdo de resultados nocivos
de chumbo. Nesse estudo, nenhuma amostra esteve na zona de LER
(1C95% 0%-0,5%).

O diagrama de dispersdo com as zonas LER e ATE é mostrado abaixo:
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Kit de teste LeadCare® I

Instrugoes para uso com o Firmware
versao 1.09 ou acima. Verifique a versao

do firmware no rétulo na parte inferior do
seu analisador.

Destinado a uso com o sistema LeadCare |l para teste de chumbo em
sangue total.

Somente para diagndstico in vitro (somente uso externo).

Leia essas instrugfes de uso antes de utilizar o produto. Siga as
instrug6es com cuidado ao realizar um teste para garantir a
confiabilidade dos resultados.

USO PRETENDIDO

O LeadCare |l Blood Lead Test Kit € um produto para uso exclusivo em
diagnostico in vitro. Esse kit de teste € destinado & determinacao
guantitativa de chumbo em amostras de sangue total. Somente para
uso profissional. Os sensores e reagentes de tratamento do kit de
teste sdo especificos para a deteccdo de chumbo. O contetido desse
kit & de uso exclusivo com os analisadores LeadCare Il. Ndo misture
os componentes de diferentes lotes do kit.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O sistema LeadCare Il utiliza o principio da eletroquimica e um sensor
exclusivo para a detecgao do chumbo no sangue total. A maioria do
chumbo no corpo é carregado pelas hemacias. Quando uma amostra
de sangue total é misturada com o reagente de tratamento, as
hemécias séo lisadas e o chumbo fica livre para a detecgdo. Quando
o teste é realizado, a diferenga de potencial gerada pelo o analisador
faz com que o chumbo na amostra seja acumulado no sensor. Apds 3
minutos, o analisador mede a quantidade de chumbo coletada no
sensor e mostra o resultado em pg/dL.

COMPOSICAO DOS REAGENTES
Sensor: a area ativa do eletrodo em cada sensor contém uma
pequena quantidade de particulas de ouro em matriz inerte.

Reagente de tratamento: contém 250 pL de acido cloridrico diluido
em solugdo aquosa (0.34 M).

Controle: Sal de chumbo em solugdo aquosa tamponada com
albumina sérica bovina (BSA). Dois niveis de controle s&o fornecidos
com o kit de teste, “Level 1” e“Level 2”. Os valores alvo para cada
nivel sdo mostrados no rétulo.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit de teste possui uma data de validade impressa no exterior da
caixa. NAO UTILIZE o kit ap6s a data de validade.
OBSERVACAO: O reagente de tratamento, os controles e os
sensores possuem datas de validade separadas. A menor data de
validade entre eles é considerada como a data de validade do kit.

Para manter o LeadCare Il Blood Lead Test Kit em condi¢des
adequadas de uso, siga as instru¢des abaixo:

e Armazene em local seco e arejado com temperatura entre 15
e 27°C. NAO congelar ou refrigerar.

e Mantenha longe da luz solar direta.

e Mantenha os sensores selados no frasco até que a amostra
esteja pronta para ser testada. O frasco € revestido com
dessecante para conservagéo dos sensores.

o Utilize o reagente de tratamento imediatamente apds a abertura
do tubo.

e NAO cologue nenhum objeto no tubo de reagente exceto o capilar e a
pipeta fornecidas com esse kit de teste para evitar contaminagéo.

o NAO utilize sensores, controles ou reagentes de tratamento apés a
data de validade.

e Precaugdes: a FISPQ pode ser encontrada no manual do usuario.

¢ O reagente de tratamento pode causar danos se ingerido. Mantenha
longe do alcance de criancas. Se ingerido, busque asisténcia médica.
Se ele entrar em contato com a pele ou com os olhos, lave com agua
em abundancia.

¢ O material de controle pode ser perigoso se entrar em contato com 0s
olhos ou feridas abertas. Tome os devidos cuidados ao manusear. Se
entrar em contato com a pele ou com os olhos, lave com agua em
abundancia.

COLETA E MANUSEIO DE AMOSTRAS*?

¢ O kit de teste inclui tubos capilares para a coleta de sangue total
diretamente do dedo dos pacientes.

¢ A preparacgao adequada da area para puncao € de extrema importancia.
Consulte o guia “Steps for Collecting Fingerstick Blood Samples in
Micro-Vialsfor Lead Testing™. Esse guia € fornecido no Apéndice C do
manual do usuério do LeadCare II.

PARA AMOSTRAS COLETADAS EM MICROTUBOS OU
TUBOS DE COLETA A VACUO

e Utilize apenas os coagulantes heparina ou EDTA. Se vocé utilizar tubos
com EDTA, certifique-se de que a amostra cubra pelo menos metade do
tubo, do contrario, vocé pode obter resultados incorretos.

¢ Utilize apenas amostras de sangue total. Utilize as amostras dentro de
24 ap6s a coleta. Armazene as amostras a 10-32°C.

e NAO utilize plasma ou soro.

o NAO refrigerar o sangue total antes de misturar com o reagente de
tratamento.

¢ Inverta o frasco com a amostra varias vezes para misturar o sangue
antes de preencher o tubo capilar.

e Certifique-se de que a amostra néo esta coagulada. Coagulos podem
levar a resultados incorretos.

e Utilize o tubo capilar e a pipeta para remover 50 uL de sangue do tubo
de coleta e colocar no tubo de reagente de tratamento.

PRECAUCOES
Manuseie todos os produtos e objetos contendo sangue humano como

= se fossem infecciosos. Siga as recomendacfes estabelecidas para a
prevencéo da infecc@o por doengas transmissiveis pelo sangue humano.
Reveja seus procedimentos internos para a prevencgao da transsmissao
de patégenos sanguineos e para o descarte de residuos de risco
bioldgico antes da implantag&o do sistema LeadCare I1.4

A CUIDADO - contém &cido hidrocloridrico 0.34 M, que pode causar
irritacéo aos olhos, pele e sistema respiratério. Evite o contato com a
pele, olhos e vestimentas. No caso de contato acidental, lave
imediatamente com agua corrente por até 15 minutos e va para um local
com circulagdo de ar. Busque assisténcia médica caso ocorram: contato
com os olhos, irritacdo ou queimadura na pele, dificuldade de respirar.
Vocé DEVE utilizer luvas, jalecos e 6culos de prote¢do ao manusear
sangue e usar o sistema LeadCare Il. Verifique os protocolos de
biosseguranca da sua organizagéo.

MATERIAIS FORNECIDOS NO KIT QTD.
e Sensores (2 frascos com 24) 48
e Tubos de reagente de tratamento (250 pL cada) 48
e Tubos capilares heparinizados e &mbolos 50
¢ Pipetas 50
e Botdo de calibragédo 1
¢ Controle de chumbo Level 1 (2 mL) 1
e Controle de chumbo Level 2 (2 mL) 1

MATERIAIS FORNECIDOS COM O ANALISADOR
¢ Analisador (utiliza 4 pilhas AA ou tomada)
e Guia de referéncia rapido LeadCare I
e Disco USB LeadCare Il (contém manual do usuério e video instrucional)

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
¢ Algoddes com élcool
o Gaze
e Luvas sem po


http://www.fda.gov/cdrh/oivd/guidance/1171.pdf
http://www.cdc.gov/nceh/lead/ACCLPP/blood_lead_levels.htm
http://www.leadcare2.com/patentmarking

CALIBRACAO

O analisador LeadCare Il DEVE ser calibrado para o lote de kit de teste
antes do uso. Utilize somente o bot&o de calibragéo que é fornecido com o
kit de teste. Certifiqgue-se de que o Cddigo de calibragéo no botdo
corresponde o lote no frasco de sensores e aos controles.

1. Ligue o analisador
e Aguarde pelo fim do SELF TEST. O analisor estara pronto para teste
gquando a mensagem PREPARE SAMPLE aparecer.
2. Calibre o analisador
¢ Remova o botéo de calibragdo do kit de teste.
e Toque com o botéo de calibra¢éo no leitor de botdes do analisador.
e Segure o botdo de calibragdo até que o analisador emita um
bipe. A mensagem “CALIBRATION SUCCESSFUL” ira aparecer
na tela.
e Uma mensagem de lembrete “IF NEW LOT TEST CONTROLS” ir&
aparecer na tela.
¢ O novo cédigo de calibragéo (lote de sensores) ird aparecer na tela.
o Certifique-se de que o codigo corresponde ao botdo de calibragéo e lote
do kit de teste sendo utilizado.
e O analisador estara calibrado e pronto para ser utilizado.

PROCEDIMENTO PARA TESTE DE CHUMBO

Veja o manual do usuério do seu analisador LeadCare |l para as instrugdes
de teste.

OBSERVACAO: Calibre seu analisador com o botéo fornecido em cada kit.

1. Ligue o analisador
e Aguarde pelo fim do SELF TEST.
¢ Certifique-se de que o nimero do lote do sensor (impresso no

rétulo do frasco) corresponde ao niUmero mostrado na tela.

2. Veja a secdo CONTROLE DE QUALIDADE dessas instru¢des de uso
para informag8es sobre quando e como realizar teste de controle de
qualidade para garantir a confiabilidade dos resultados. Realize testes de
controle de qualidade caso necessario.

3. Obtenha uma amostra de sangue total'?
¢ Rotule o tubo de reagente de tratamento com a identificagcéo do paciente.
o Utilize o tubo capilar heparinizado fornecido com o kit. Segure-o

horizontalmente para preencher com 50 pL de sangue total (até a linha
marcada). Certifique-se de que ndo ha bolhas.

o Utilize uma gaze para remover sangue em excesso da parede exterior
do capilar caso necessario.

OBSEVACAO: A precis&o do teste depende do preenchimento adequado do

capilar. Certifique-se de que a amostra chega na linha de 50 pL sem bolhas ou

espagos.

4. Misture a amostra de sangue total com o reagente de tratamento
o Remova a tampa do tubo de reagente de tratamento e coloque-a de

cabega para baixo numa superficie limpa. Nao deixe que a parte de
dentro da tampa toque em nada.

e Coloque o capilar dentro do tubo de reagente de tratamento. Insira um
émbolo no topo do capilar. Dispense todo o sangue no reagente de
tratamento.

e Remova o capilar vazio e coloque a tampa novamente no tubo de
reagente de tratamento.

e Inverta o tubo de 8 a 10 vezes para misturar completamente a amostra.
A amostra estara pronta quando a mistura ficar com coloragdo marrom.
Cuidado: condig6es que afetam a visao do operador, como o
daltonismo, podem afetar a habilidade de detectar a diferenca na cor da
amostra.

OBSERVAGCAO: A precisdo do teste depende na transferéncia dos 50 pL de

amostra para o reagente de tratamento. Utilize os tubos capilares e os

émbolos fornecidos com o kit para garantir a precisao dos resultados. O tubo
capilar também deve ser utilizado para preparer os controles.

5. Coloque a mistura de sangue e reagente de tratamento no sensor.

e Abra o frasco de sensores, remova um sensor e feche o frasco
novamente.

¢ Insira o sensor no analisador, certificando-se que o sensor foi inserido
no local correto e esta firme na porta de entrada. Insira o0 sensor até
ouvir um bipe e tela mostra a mensagem “ADD SAMPLE TO X ON
SENSOR”.

o Certifique-se de que o lote do sensor corresponde ao lote mostrado na
tela.

o Certifique-se de que a amostra estd completamente misturada.

¢ Remova a tampa do tubo. Insira a pipeta no tubo. Aperte a
pipeta e insira-a na amostra. Solte a presséo para coletar a
amostra.

o Coloque a pipeta no “X” do sensor e aperte para dispensar a
amostra no sensor. Quando a amostra for adicionada e o
analisador bipar, o teste iniciara automaticamente.

6. Leia o resultado

e Apoés 3 minutos, o analisador ir4 bipar e mostrar o resultado de

chumbo natela. Leia o resultado e anote-o na planilha fornecida.
7. Descarte os materiais utilizados

e Apl6s o término do teste, remova o sensor. Descarte os

materiais usados de maneira adequada.
8. Bipe de aviso

e Se o0 sensor ndo for removido e descartado apds 1 minuto, um bipe
de aviso sera emitido. O analisador ira tocar dois bipes curtos a
cada 15 segundos até que o sensor seja removido.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

A tela do analisador mostrara o resultado de chumbo no sangue. O
resultado € dado em microgramas (pg) de chumbo por decilitro (dL)
de sangue total. Ndo é necessario fazer célculos. Os resultados sdo
mostrados com uma casa decimal. A faixa de resultados para esse
teste é de 3,3 a 65 pg/dL.

Um resultado "Low" indica que a concentracéo de chumbo foi inferior
a 3,3 pg/dL. Se isso ocorrer, o resultado deve ser reportado como
inferior (<) a 3,3 pg/dL.

Um resultado "High" indica que a concentragéo de chumbo foi acima
de 65 pg/dL. Se isso ocorrer, o resultado deve ser reportado como
acima de (>) a 65 pg/dL.

Os resultados de chumbo no sangue devem ser interpretados pelo
médico para determinar quando devera ser feita um novo teste e se
algum tipo de tratamento é necessario.

RESULTADOS ESPERADOS

Quando o resultado mostrado no LeadCare Il for “High”, o analisador
detectou um nivel de chumbo acima de 65 pg/dL. Resultados com
esse valor devem ser investigados imediatamente com um teste
laboratorial de emergéncia.

Em 2012, o Centers for Disease Control (CDC) dos Estados Unidos
estabeleceu um limite de 5 pg/dL como o novo “nivel de referéncia”
para chumbo no sangue, uma diminuigdo do antigo “nivel de alarme”
de 10 pg/dL. Esse nivel de referéncia foi baseado na populagéo
americana de 1 a 5 anos nos 2,5% maiores resultados obtidos de
criangas que foram testadas para chumbo no sangue.®

Consulte seu departamento de salude local para agdes a serem
tomadas quando forem obtidos resultados acima de 5 pg/dL.

RESULTADOS INCORRETOS

Resultados incorretos podem levar a desfechos médicos adversos. Se

os resultados forem questionaveis ou inconsistentes, siga as

sugestdes abaixo:

1. Certifique-se de que o kit esta dentro da data de validade.

2. Verifigue se o analisador esté calibrado adequadamente. O
numero do lote na tela deve corresponder ao niUmero impresso no
frasco dos sensores.

3. Verifique o analisador e o contetdo do kit utilizando materiais de
controle. A performance esta adequada caso 0s resultados estejam
dentro da faixa impressa nos rétulos dos controles. O nimero de
lote dos controles deve ser o mesmo dos sensores para garantir um
resultado valido.

4. Se 0s passos acima resultarem em performance inaceitavel,
consulte o manual do LeadCare Il para mais informagdes.

MANUTENCAO

O LeadCare Il ndo necessita de manutencdes frequentes. Siga 0s
procedimentos de manutengéo listados no capitulo 5 (Resolugéo
de problemas e manutencao) do manual do usuério.

CONTROLE DE QUALIDADE
Os materiais de controle (Level 1 & 2) devem ser testados
rotineiramente, de acordo com as instrug6es do fabricante, que séo:
- A cada novo love.
- A cada nova carga recebida de materiais; mesmo que
sejam do mesmo lote utilizado.
- A cada novo operador.
- Mensalmente, de modo a verificar as condi¢Bes de
armazenamento.

- Quando houver suspeita ou forem identificados problemas
com o analisador ou processos relacionados.

- Se necessario de acordo com os procedimentos de CQ do

seu laboratorio.
O nivel de chumbo que aparece no display no analisador deve estar
dentro da faixa aceitavel para aquele controle. Se os niveis de
controle mostrados estiverem dentro da faixa, o seu sistema
LeadCare Il esta funcionando corretamente. Caso esteja fora da
faixa, verifiqgue a se¢édo de Resolugdo de Problemas do manual do
usuario. Se apds seguir as instru¢cdes o problema persistir, entre em
contato com o atendimento ao cliente dos produtos LeadCare
através do nimero 1-800-275-0102 ou com seu distribuidor local.

PROCEDIMENTO DE TESTE PARA OS CONTROLES DE CHUMBO

1. Preparo da amostra
e Rotule um tubo de reagente como “Level 1”.

e Misture levemente o frasco de controle Level 1. Remova a tampa
do frasco e coloque-a de cabeca pra baixo numa superficie
limpa.

e Preencha um tubo capilar com o controle a ser testado. Vire
levemente o frasco e insira o capilar no liquido, segurando a
ponta verde do capilar quase horizontalmente. A acéo capilar ird
preencher o tubo até a linha preta de 50 pL.

e Utilize um pano para retirar o excesso de controle da parte
de fora do tubo capilar.

2. Misture o material de controle com o reagente de tratamento.
¢ Remova a tampa do reagente de tratamento e coloque-a de

cabeca para baixo numa superficie limpa. N&o deixe que a pare
de dentro da tampa toque em nada.

o Cologue o tubo capilar no tubo de reagente. Insira um émbolo
no topo do tubo capilar. Dispense todo o controle no reagente
de tratamento.

e Remova o tubo capilar e troque a tampa do tubo de
reagente de tratamento.

3. Inverta o tubo entre 8 e 10 vezes para misturar a amostra. A
mistura resultante sera vermelha. Coloque a mistura em um
sensor.
¢ Abra o frasco dos sensores, remova um sensor e feche o

frasco novamente.

¢ Insira o0 sensor no analisador, certificando-se que o sensor foi
inserido no local correto e esta firme na porta de entrada. Insira o
sensor até ouvir um bipe e tela mostra a mensagem “ADD
SAMPLE TO X ON SENSOR”.

o Certifique-se de que o lote do sensor corresponde ao lote
mostrado na tela.

o Certifique-se de que a amostra estad completamente misturada.

e Remova a tampa do tubo. Insira a pipeta no tubo. Aperte a pipeta
e insira-a na amostra. Solte a pressao para coletar a amostra.

e Coloque a pipeta no “X” do sensor e aperte para dispensar a
amostra no sensor. Quando a amostra for adicionada e o
analisador bipar, o teste iniciara automaticamente.

4. Leia o resultado
e Apo6s 3 minutos, o analisador ira bipar e mostrar o resultado de

chumbo na tela. Leia o resultado e anote-o na planilha fornecida.

5. Descarte os materiais utilizados
e Apés o término do teste, remova o sensor. Descarte os

materiais usados de maneira adequada.

6. Bipe de aviso
e Se 0 sensor ndo for removido e descartado ap6s 1 minuto,

um bipe de aviso sera emitido. O analisador iré tocar dois
bipes curtos a cada 15 segundos até que o sensor seja
removido.

7. Repita esse processo para o controle Level 2.

RESULTADOS DE CONTROLE ESPERADOS

Os valores alvo e os limites aceitaveis para os controles estéo
impressos nos rétulos. Se o valor encontrado estiver dentro dos
limites aceitaveis para ambos os niveis 1 e 2 de controle, seu
sistema LeadCare Il esta operando adequadamente. Vocé podera
entéo testar amostras de pacientes.

Se o nivel de chumbo no sangue néo estiver dentro da faixa aceitavel
para o controle, verifiqgue a se¢&o de Resolucdo de Problemas do seu
manual do usuério do LeadCare Il. Se ap6s seguir as instrugdes o
problema persistir, entre em contato com o atendimento ao cliente dos
produtos LeadCare através do nimero 1-800-275-0102 ou com seu
distribuidor local.

IMPORTANTE: NAO prossiga para testes com amostras de pacientes
a nao ser que ambos os controles Level 1 e Level 2 estejam dentro
das faixas aceitaveis.

LIMITACOES DO TESTE

e Para sangue coletado nos tubos capilares fornecidos com o kit de
teste: Coloque o sangue no tubo do reagente de tratamento dentro de
10 minutos da coleta, e misture bem para evitar a coagulagédo do sangue
dentro do tubo heparinizado.

e Para sangue coletado em outros dispositivos de coleta: Utilize
apenas sangue fresco e ndo refrigerado (armazenamento entre 10 e 32°
C), dentro de 24 horas da coleta. Nao utilizar soro ou plasma. Utilize os
tubos e émbolos fornecidos com o kit.

¢ ApGs misturar o sangue com o0 reagente de tratamento, faca o teste
dentro de 48 horas, caso armazenado em temperatura ambiente. Se
refrigerado, teste dentro de 7 dias. OBS: Deixe que a mistura chegue a
temperatura ambiente antes de testar.

e Umidades extremas podem afetar o resultado do teste. A performance
foi validada entre 12% e 80% de umidade relativa (sem condensacéo). O
uso do sistema LeadCare Il fora dessas condi¢des ndo é recomendado.

e Mantenha o LeadCare Il longe da luz solar direta.

e O analisador s6 funcionard em temperaturas entre 12 e 36°C. Do
contrério, o analisador mostrara um cédigo de erro. Verifique as
mensagens de erro do analisador no capitulo 5 do manual do usuario.

e Permita que todos os componentes do teste se equilibrem em
temperatura ambiente antes do uso.

¢ Altitudes de até 2.440 metros n&o afetam os resultados.

o Utilize os sensores, tubos de reagente de tratamento, capilares e pipetas
apenas uma vez. N&o reutilizar. A reutilizagao pode causar resultados
incorretos.

¢ N&o utilize sensores danificados.

e As seguintes substancias, até as concentragdes listadas, NAO afetam
os resultados com o LeadCare II: cobre (90 umol/L), zinco (54 pmol/L),
arsénico (0,78 pmol/L), cadmio (0,27 umol/L), aluminio (0,45 umol/L),
acido ascérbico (0,30 mmol/L), &cido drico (1,5 mmol/L).

¢ As seguintes substancias comumente encontradas em amostras de
sangue pediatrico também NAO interferem nos resultados com o
LeadCare II: paracetamol (396 pmol/L), &cido acetilsalicilico (6.0
mmol/L), ibuprofeno (396 umol/L), heparina (80,000 units/L), EDTA
sodio/calcio (6.7 mmol/L), DMSA (78 pmol/L), DMPS (78 pmol/L), D-
penicillamina (0.17 mmol/L), BAL (2,3-imercaptopropanol) (0.97 pmol/L).
Veja a lista completa de substancias em www.leadcare2.com .

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE
Verifique o manual do usuério do LeadCare Il para as especificacdes completas.

PRECISAO

A preciséo do sistema LeadCare |l foi determinada utilizando amostras em
quatro concentrag@es diferentes, em seis analisadores LeadCare |l durante
20 dias. Os resultados estdo mostrados abaixo:

Tabela 1: Precisdo dos instrumentos LeadCare Il

Média CV total [Desvio padrao N
(ng/dL) total
53 12,1% 0,64 120
11,0 7,6% 0,83 120
22,9 5,5% 1,26 120
51,7 3,5% 1,80 120

EXATIDAO

A exatiddo do LeadCare |l foi determinada por um método comparativo,
onde 108 amostras humanas foram testadas em seis analisadores LeadCare
Il durante 5 dias, e os resultados foram comparados com os resultados
obtidos de testes com instrumentos de espectroscopia de absorcao atémica
de forno de grafite (GFAAS). Os resultados desse estudo forneceram a
seguinte curva de regresséo linear:

Y (LeadCare Il) = 1,040 x GFAAS + 0,12, s, =1,30, I’ = 0,992

O desvio médio do LeadCare® comparado com o método de referéncia
estd mostrado na Tabela 2 para as trés faixas.


http://www.leadcare2.com/



