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Prefacio

NOTA: O Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare® II é um dispositivo

dispensado pela CLIA. As instalacdes que realizam testes com o
sistema LeadCare II devem ter um Certificado de Renuncia de CLIA
(COW) ou superior, conforme emitido sob a autoridade do Public
Health Service Act (PHSA) (42 U.S.C. 263 (a)). Além de um
Certificado de Renlncia, todos os laboratérios que executam este
teste devem cumprir todas as leis estaduais e locais aplicaveis.

Todos os laboratorios elegiveis para um Certificado de Renuncia
da CLIA devem seguir as instrucdes do fabricante conforme
especificado no Guia do Usuario do LeadCare II (este guia), no
Guia de Referéncia Rapida do LeadCare II e na Instrugdo de uso
do LeadCare II.

Outros Documentos LeadCare Il

e Guia de Referéncia Rapida LeadCare II
e Instrucao de uso do Kit de Teste LeadCare II
e Flash Drive LeadCare II

Solucéo de Problemas

Os procedimentos de solugao de problemas sao descritos em detalhes no
Capitulo 5 deste guia. Leia atentamente esta segao. Se vocé continuar
tendo problemas com a operagao do dispositivo, entre em contato com a
Assessoria Cientifica da Enzytec através do e-mail sac@enzytec.com.
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Capitulo 1 Antes do Teste

Leia Todas As Instrucdes cuidadosamente antes de executar
um teste de chumbo no sangue.

Este capitulo contém informacgdes importantes que vocé precisa saber antes de usar
o analisador de chumbo no sangue LeadCare® Il. Leia as seguintes se¢des antes de
usar o analisador.

e Desembalar o analisador de chumbo no sangue LeadCare Il
e Configurando o analisador
e Sobre o analisador de chumbo no sangue LeadCare I
e Finalidade de Uso
e Requisitos de operacao
e Leitura do display do analisador
e Precauc¢bes importantes
CUIDADO: Magellan Diagnostics recomenda que vocé

pratique o uso do sistema antes de realizar um teste de
paciente.

Guia do Usuério LeadCare® II 1-1



Definigoes e Simbolos de Precaucao

AVISO: Este simbolo identifica condices ou praticas que podem
resultar em ferimentos ou perda de vida.

CUIDADO: Este simbolo indica condigdes ou préaticas que podem
causar resultados errados ou danos ao analisador.

Este simbolo indica que vocé deve ler as instrucdes
cuidadosamente.

Este simbolo indica o potencial de descarga eletrostatica. A
eletricidade estatica pode danificar ou destruir os componentes
internos dos dispositivos. Pode ser gerado por esfregacdo dos
sapatos em um tapete ou escovagdo de outros materiais, como
tecidos. Ao executar o analisador, descarregue a eletricidade estéatica
tocando em um objeto metélico (como o exterior de um computador)
em sua area de trabalho.

\ J Este simbolo indica um risco bioldgico.

%')3’

NOTA: Uma nota que fornece informacbes adicionais para ajuda-lo a executar
procedimentos corretamente, ou ajuda-lo a entender como o sistema
funciona.

Guia do Usuério LeadCare® I 1-2



Declaracoes de Conformidade
CE Mark

CE IVD = 98/79/EC (27/10/1998) — Annex | and Il

EMC
EMC Padrao EN 61326~-1 (2005) também FCC Part 15 Subparte B Classe B

Safety

Em conformidade com:

Diretiva de Baixa Voltagem 2006/95/EC, EN61010-1:2001 (Europe) UL61010-1:2004
(EUA) CSA C22.2 No. 61010-1:2004 (Canadd) e requisitos para Diagnéstico In Vitro
(IVD) IEC 61010-2-101:2002.

NOTA: A protecao desse equipamento pode ser prejudicada se for operada
de maneira ndo descrita neste Guia do Usuéario. Use apenas o0s
acessorios e cabos fornecidos ou especificados.

O rotulo ETL na parte inferior do instrumento indica que a Intertek Electrical
g 6“1 . Testing Labs (ETL) certificou o LeadCare Il aos padroes de seguranca
iores aplicaveis.
Intertek

FCEste dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das regras da FCC. A

operacao esté sujeita as duas regras a seguir:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial.
2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncias que possam causar operacao indesejada

Este dispositivo estd em conformidade com a diretiva Waste Electrical and Electronic

(0]

procedimento adequado de descontaminacdo para este produto, entre em contato com a

ﬁ Equipment (WEEE) da Unido Europeia (UE). Para obter informagdes sobre

Magellan Diagnostics. Os instrumentos rotulados com o simbolo associado (ver
esquerda) nao podem ser descartados como material de residuos regulares.

Guia do Usuério LeadCare® I
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Simbolos

Os seguintes simbolos séo utilizados na rotulagem do Analisador e do kit de teste
de chumbo no sangue LeadCare Il.

Descricdao

( € Este produto cumpre os requisitos da Diretiva 98/79/CE
sobre Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro.

Limitacdo de Temperatura

Usar até

Fabricante

Lote

Risco Bioldgico

Cuidado: Veja Instructes de Uso
Cuidado: Risco de Choque Elétrico
Consulte Instru¢des de Uso
Caodigo

NUmero de Série

Produto para Diagnéstico In Vitro

Representante Autorizado na Uni&o Europeia

Off (fornecimento)

- o flgpEepEeEEy -

On (fornecimento)

Rowl  somente Uso Com Prescricéo

Guia do Usuério LeadCare® I



Desembalando o analisador de chumbo de sangue LeadCare Il

Materiais LeadCare Il estdo contidos em duas (2) embalagens:

1 Kit Analisador LeadCare Il

Analisador

e Adaptador AC & Conjunto De Plug Internacional
e 4 Pilhas Alcalinas AA

Guia de Referéncia Rapida
Flash Drive LeadCare Il (contém Guia do Usuario e Videos Instrucionais)

Figura 1-1 Conteudo do Kit do Analisador

Guia do Usuério LeadCare® I 1-5



2 Kitde Test LeadCare |l

48 Sensores de Chumbo no sangue

48 Tubos de Reagente de Tratamento LeadCare

50 Tubos Capilares Heparinizados LeadCare Il e Embolos

50 Conta-gotas LeadCare Il

Controle Nivel 1

Controle de Nivel 2

Botado de calibracéo

Instrucdo de uso LeadCare Il

Etiquetas, Planilhas e Folha de Controle de Ensaio LeadCare

Figura 1-2 Conteudo do Kit de Teste
AVISO: tenha cuidado ao manusear o Reagente de Tratamento
LeadCare Il. Este reagente contém &cido hidrocloridrico diluido.
Consulte a Folha de Dados de Seguranca do Reagente de
Tratamento LeadCare que aparece no Apéndice E deste
manual para instru¢cées de manuseio seguras.

Registre Seu Sistema

Preencha o rapido formulério de inscrig&o on-line em:
www.leadcare2.com/register

O registro do seu analisador com a Magellan Diagnostics permitira
gue voceé receba atualizagdes importantes sobre o seu sistema de
teste LeadCare Il

Guia do Usuério LeadCare® I



Configurando o Analisador

A Area de Trabalho

Configure o analisador de chumbo no sangue LeadCare Il em uma é&rea livre de correntes
de ar e temperaturas extremas. O analisador precisa de uma temperatura estavel para
operar. Vocé pode usar o analisador com um adaptador de alimentacdo CA ou com
baterias.

Usando o analisador com um adaptador de energia

CUIDADO: use apenas o adaptador de CA fornecido com esta
unidade. A tentativa de usar um tipo diferente de produto do
fabricante pode danificar o analisador.

1 Conecte o conector DC na parte de tras do analisador, conforme mostrado na Figura
1-3.

<

Figura 1-3 Conecte o Conector DC/Adaptador AC
2. Conecte o adaptador a umatomada de CA.

3.  Mova o interruptor de energia para a esquerda para ligar o analisador.

Instalando Baterias

CUIDADO: Ao substituir as pilhas, use apenas 1,5 V pilhas alcalinas ou
de litio (4 ea) de tamanho AA. Feche o analisador antes da remocgéo da
pilha. Elimine de acordo com as regulamentacgdes locais, estaduais e
nacionais.

AVISO: as pilhas podem explodir se manipuladas ou substituidas
incorretamente. NAO jogue as pilhas no fogo. NAO tente desmontar ou
recarregar as baterias. Mantenha as pilhas afastadas das criancas.

Guia do Usuério LeadCare® I 17



O suporte da bateria esta localizado na parte traseira do analisador. Para instalar as
baterias:

1. Gire o analisador para acessar a area da bateria.

2. Remova o conector de entrada DC.

3. Remova atampa da bateria como mostrado na Figura 1-4

Figura 1-4 Remova a tampa do suporte da bateria

4. Pressione a aba de bloqueio com um ou ambos o0s polegares e deslize-o para
longe do analisador.

5. Insiraquatro pilhas alcalinas ou de litio de tamanho 1,5V AA, conforme mostrado
na Figura 1-5.

o« m

10101

Figura 1-5 Insira Pilhas

CUIDADO: Observe a polaridade de cada bateria. Inserindo
um ao contrario pode danificar o analisador.

6. Recoloque a tampa, deslizando-a novamente. Certifique-se que ele "clica" no
lugar.

NOTA:Quando o analisador ndo esta em uso, ele sera desligado automaticamente:
Pilha: 15 minutos Adapter CA: 60 minutos

Os resultados do teste sdao perdidos quando o analisador fica inativo.

Guia do Usuério LeadCare® I 1-8



Sobre o Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare |l

O Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare Il € um dispositivo portatil para
testar a quantidade de chumbo em sangue total.

Figura 1-6 Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare Ii

Sobre Teste de Chumbo no Sangue

O envenenamento por chumbo em criangas € um grande problema de saude, evitavel,
ambiental nos Estados Unidos. Numerosos estudos mostraram que a exposicdo ao
chumbo pode resultar em danos aos sistemas nervoso, hematopoiético, enddcrino, renal
e reprodutivo causando problemas de saude fisica e mental ao longo da vida. As
criancas sdo particularmente suscetiveis aos efeitos do chumbo, pois seus sistemas
nervosos ainda estdo se desenvolvendo.

Em 2012, com base no aumento de evidéncias que demonstram que ndo ha um nivel
seguro de chumbo no sangue, os especialistas estabeleceram um novo valor de
referéncia para identificar criancas que tém niveis elevados de chumbo no sangue
(BLL). De acordo com o site do Centers for Disease Control & Prevention (CDC - Centro
de Controle e Prevencdo de Doencas), esse nivel é baseado na populacéo de criangcas
de 1-5 anos que estédo no top 2.5% das criangas quando testadas quanto ao chumbo no
sangue. Atualmente, este valor de referéncia é de 5 pg/dL, uma alteracdo do "nivel de
preocupacdo” anteriormente estabelecido em 10 pg/dL.! O CDC reavalia o nivel de
referéncia a cada quatro anos. Informacg6es detalhadas sobre as recomendacdes atuais
podem ser encontradas no site do CDC: http:

Ilwww.cdc.govinceh/lead/acclpp/blood_lead_levels.htm.

* CDC . Resposta do CDC ao Advisory Committee on Childhood Lead Poisoning Prevention Recommendations
(Comité Consultivo sobre Recomendacgdes de Prevencdo de Envenenamento por Chumbo Infantil) em "Low
Level Lead Exposure Harms Children: A Renewed Call of Primary Prevention" Centers for Disease Control and
Prevention. 7 de junho, 2012.

Guia do Usuério LeadCare® | 1-9



Como o Sistema LeadCare Il Funciona

O sistema LeadCare Il usa uma técnica eletroquimica chamada Anodic Stripping
Voltammetry (ASV) para determinar a quantidade de chumbo em uma amostra de
sangue. O diagrama abaixo ilustra a metodologia.

Sangue € misturado com o Reagente de Tratamento LeadCare e 0s
glébulos vermelhos (RBC) séo lisados, o que libera o chumbo que
esté ligado a parede RBC.

D

O
= ol vV
o ./ Reagent ’\
e : © - Pb‘!‘ Q

Um potencial negativo é aplicado ao sensor para acumular
atomos de chumbo no eletrodo de teste. O potencial é
rapidamente revertido liberando os ions de chumbo

¢
° o © P,, °
@ 000 Pb’
Pb*? onO ° C
Pb Pb Pb Pb e Pb*? Pb*

Pb
£ $%93030z¢ P e N e e e 3
e —e

Etapa da reducao Etapa da oxidacdo (descamagao)

A corrente produzida é diretamente proporcional a quantidade
de chumbo na amostra. A area abaixo da curva € usada para
calcular um resultado quantitativo de chumbo no sangue.

Result;
11.3 pg/dL

i Analysis

Guia do Usuério LeadCare® I
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Finalidade de Uso

O analisador de chumbo no sangue e kit de teste LeadCare Il fornecem uma medida da
guantidade de chumbo em uma amostra de sangue total. O analisador de chumbo no
sangue LeadCare Il destina-se apenas a uso in vitro (externo). E apenas para testes de
chumbo. Os componentes do kit de teste foram projetados para uso somente com o
analisador de chumbo no sangue LeadCare Il. Este sistema de teste € apenas para uso
profissional.

Requisitos Operacionais

CUIDADO: NAO coloque o Analisador de Chumbo no Sangue
LeadCare Il em uma area com corrente de ar. Por exemplo,
NAO coloque o analisador perto de saidas de ar condicionado ou
de aquecimento. Se a temperatura estiver fora da faixa de
operacdo ou se a temperatura estiver instavel, as seguintes
mensagens aparecerao no Visor.

TEMP IS TOO HOT
PLEASE WAIT UNTIL
ANALYZER IS IN
TEMP RANGE

(Temperatura alta demais. Aguarde até
o analisador estar no intervalo de
temperatura)

TEMP IS TOO COLD
PLEASE WAIT UNTIL
ANALYZER IS IN
TEMP RANGE
(Temperatura baixa demais. Aguarde
até o analisador estar no intervalo de
temperatura)

Se a temperatura estiver instavel, a mensagem WARNING (CUIDADO) aparecera no visor
piscando por 2 segundos. Mova o analisador para um local mais adequado e tente novamente

mais tarde.
Guia do Usuério

WARNING
TEMP IS UNSTABLE
TEST MAY FAIL
(Cuiado. Temperatura instavel. Testes podem falhar)

Guia do Usuério LeadCare® | 1-11



Lendo o Visor do Analisador

O Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare Il exibe mensagens que guiam vocé
pelo teste. NAO V& para o proximo passo até que a mensagem diga para vocé
prosseguir. O teste leva trés (3) minutos. Quando o teste € concluido, o nivel de
chumbo no sangue aparece no visor. O resultado do teste permanece na tela até vocé
inserir um novVo Sensor ou por no minimo 15 minutos.

Display
Screen

Figura 1-7 Visor de Mensagem

O analisador monitora as condi¢cdes de teste e exibe mensagens de erro na tela se
um problema for detectado. O Capitulo 5, Solu¢do de Problemas e Manutencéo,
inclui uma lista das mensagens e o que fazer se elas aparecerem.

Precaucoes Importantes

Esta secdo lista coisas importantes que vocé precisa saber sobre o uso do
Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare Il. Entenda estas precaucoes.

Precaucoes ao Preparar Amostras

AVISO: Use precaucdes universais ao coletar e manusear
amostras de sangue. O sangue pode transmitir doencas
infecciosas. Siga os procedimentos estabelecidos pela sua
instituicdo para atender aos regulamentos locais, estaduais
e federais.

Guia do Usuério LeadCare® I 1-12



CUIDADO: Ao preparar amostras de sangue para teste:

Use luvas sem talco para evitar a contaminagdo por chumbo.
Como hé& chumbo no ambiente, é facil contaminar amostras de
sangue, tubos de coleta e itens de kits de teste. Contaminagéo
do ambiente de trabalho pode causar resultados imprecisos no
teste de chumbo no sangue.

Use apenas os tubos capilares heparinizados fornecidos com
o kit de teste LeadCare II. O tubo capilar deve ser preenchido
até a linha de preenchimento (50 pl) para resultados precisos.
Verifique para certificar-se de que o tubo esté livre de lacunas
e bolhas. Apés a coleta, limpe as laterais do tubo capilar com
uma gaze (limpe de cima para baixo). A precisdo do teste
depende de uma amostra medida com preciséo.

Utilize apenas sangue total fresco, ndo refrigerado, com o
Reagente de Tratamento LeadCare. NAO refrigere o sangue
antes de misturar com o reagente. O sangue deve ser
armazenado a 10°- 32°C (50°- 90°F).

Adicione a amostra de sangue ao reagente de tratamento
dentro de 24 horas apds a coleta. Sangue com mais de 24
horas pode produzir resultados falsos negativos. Certifique-se
de que a amostra de sangue esteja livre de coagulos
sanguineos, o que pode causar resultados imprecisos.

Deficiéncia visual: Qualquer deficiéncia visual, como
daltonismo, pode afetar a capacidade do operador de detectar
a mudanca de cor da amostra. Operadores com deficiéncias
visuais devem inverter o tubo 8 a 10 vezes para garantir que
a amostra seja devidamente misturada.

Precaucoes para Testar uma Amostra de Paciente

Guia do Usuério LeadCare® |

CUIDADO: Ao testar amostras de sangue:

Use luvas sem talco para evitar a contaminagdo por chumbo.
Como ha chumbo no ambiente, é facil contaminar amostras de
sangue, tubos de coleta e itens de kits de teste. Contaminagdo
do ambiente de trabalho pode causar resultados imprecisos no
teste de chumbo no sangue.

NAO permita que o interior do frasco do reagente de tratamento
ou a tampa do frasco toquem em nada. Isso pode causar
resultados imprecisos no teste de chumbo no sangue.

Misture bem a amostra de sangue com 0 reagente de
tratamento, mas NAO agite o tubo. Inverta suavemente o tubo
dez vezes até o reagente ficar marrom. Evite espuma e bolhas
de ar.

1-13



CUIDADO:

e NAO deixe o frasco de reagente de tratamento destapado a
nao ser para adicionar ou remover a solucdo de amostra/
reagente. O tubo e seu contetido podem ser contaminados,
causando resultados de teste imprecisos.

e Antes de colocar a amostra ho sensor, certifique-se de gue o visor
esta pedindo a adicdo de amostra.

e Mantenha os sensores no recipiente até que vocé precise deles.
NAO toque em "X' nos sensores, exceto quando aplicar a
amostra. Isso pode causar contaminacéo e um resultado de teste
impreciso.

Precaucoes Ao Realizar Testes De Controle De
Qualidade

CUIDADO: Ao testar controles, verifique se o valor esta dentro da faixa
aceitavel para cada controle. NAO avance para amostras de pacientes
se os resultados do controle NAO estiverem dentro dos limites
aceitaveis. Consulte a se¢éo Solugdo de Problemas do Guia do Usuario
ou entre em contato com a assessoria cientifica da Enzytec no e-mail
sac@enzytec.com, para ajuda-lo a resolver qualquer problema.

Usando os materiais de controle

CUIDADO: Trate o material de controle como amostras de pacientes;
adicione o controle ao reagente de tratamento antes do teste. Armazene
os controles a temperatura ambiente com todos 0s outros componentes
do kit. Descarte 0 material de controle ndo utilizado quando o kit estiver
pronto. O uso de material de controle com o nimero errado de lote do kit
pode produzir resultados imprecisos. Consulte o capitulo Controle de
Qualidade para mais informacfes sobre os procedimentos de teste de
controle.
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Mais Informacdes

As referéncias a seguir fornecem informagdes adicionais sobre coleta de amostras de
sangue, teste de chumbo no sangue e produtos Magellan Diagnostics LeadCare II.

Coleta de amostras de sangue

Informacdes sobre a coleta de amostras estao disponiveis no Clinical Laboratory Standards
Institute (CLSI - Instituto de Padrdes Clinicos Laboratoriais) ou no Centers for Disease Control
(CDC - Centros para Controle de Doencas).

e CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) GP41-A6:
Procedure for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by
Venipuncture; Approved Standard -- Sixth Edition (Procedimento para a
Coleta de Amostras de Sangue para Diagnostico; Padrao Aprovado -
Sexta Edicéao) (ISBN 1-56238650-6). www.clsi.org

e CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) GP44-A4.
Procedures for the Handiing and Processing of Blood Specimens;
Approved Guideline — 4th ed. (Procedimentos para o Manuseio e
Processamento de Amostras de Sangue; Diretriz Aprovada - 42 edi¢&o)
(ISBN 1-56238-724-3). www.clsi.org

e CDC Guidelines for Collecting and Handling Blood Lead Samples (CDC
Diretrizes para Coleta e Manuseio de Amostras de Chumbo no
Sangue) - 2004 - Apresentacdo em video descreve como coletar e
manipular amostras que serdo usadas para o teste de chumbo no
sangue.

www.cdc.govinceh/lead/training/blood_lead _samples.htm

Teste de Chumbo no Sangue

Visite o site do CDC em www.cdc.gov/nceh/lead/about/program.htm para

obter as informagdes mais atualizadas sobre testes de chumbo no sangue.

Como obter ajuda
Um Especialista do Suporte ao Produto esta disponivel de segunda a sexta,
em horario  comercial através do e-mail sac@enzytec.com.
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Capitulo 2 Calibrando o analisador

Este capitulo descreve como calibrar o analisador. O analisador deve ser calibrado para
0 lote de sensores para garantir resultados precisos. Este capitulo contém os seguintes

topicos:
e Ligar e desligar o analisador
e Auto-testes do analisador
e Sobre a calibracéo
e Calibrando o analisador

CUIDADO:
e A calibracdo é necesséaria para cada novo lote de kits de teste.
Use o0 botdo de calibracdo no kit de teste. Use apenas o botdo
fornecido com o kit que vocé estd usando. Ndo usar o botdo de
calibracéo correto com o kit de teste pode causar resultados imprecisos.
e NAO use itens de mais de um kit de teste de cada vez.

e Certifique-se sempre de que 0s nimeros de lote no recipiente do sensor e no botédo
de calibragdo correspondem ao nimero do SENSOR LOT no visor do analisador.
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Ligando e Desligando o Analisador

O interruptor do Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare® Il esta localizado
na parte traseira do dispositivo, conforme mostrado na Figura 2-1.

Interruptor

Ligado Desligado

Figura 2-1 Interruptor

Se o0 analisador ndo estiver em uso por 15 minutos (operagdo com bateria) ou 60
minutos (operacdo CA), entrard no modo "sleep” (hibernar). Inserir um sensor ou
mover o interruptor para a posi¢cdo ON ir4 reiniciar o analisador.

Ligue o analisador

Para ligar o analisador pela primeira vez:

1. Certifigue-se de gue o analisador esteja ha tomada usando o adaptador AC ou que as
baterias estejam instaladas se vocé estiver usando o analisador em um local remoto.

2. Mova o interruptor na parte de trds do analisador para a posicao ON (l).

Figura 2-2 Ligar o Analisador
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Auto-Testes do Analisador

Ao ligar o analisador pela primeira vez, vocé ouvird um bipe e vera as mensagens de
inicializacéo e autoteste.

O analisador executa uma série de autotestes. O autoteste LeadCare Il € um conjunto de
verificacOes elétricas e de software internas que garantem o funcionamento adequado dos
componentes eletrdnicos do sistema. O objetivo dos testes € garantir que cada
componente de hardware fundamental do sistema esteja operando no nivel correto. Se
algum componente do sistema falhar neste autoteste inicial, o usuério € avisado de que a

unidade requer servico e o usuario é impedido de executar amostras de pacientes.

Na primeira vez que vocé liga o analisador, a tela diz:

PLEASE CALIBRATE
ANALYZER WITH BUTTON

(Favor calibrar analisador com o botdo)
Quando o analisador for calibrado, a seguinte mensagem aparece:

CALIBRATION
SUCCESSFUL

(Calibracao completa com sucesso)

IF NEW LOT
TEST CONTROLS

(Teste controles para novos lotes)

PREPARE SAMPLE
USE SENSOR LOT XXXX
OR RECALIBRATE
THEN INSERT SENSOR

(Prepare a amostra. Use o lote do sensor )XXXX(ou calibre novamente e insira o sensor)

Vocé pode também ligar o analisador inserindo um sensor.

Se voceé inserir um sensor para ligar o analisador, a mensagem a seguir aparecera:

ADD SAMPLE
TO X ON SENSOR
SENSOR LOT XXXX

(Adicione amostra ao X no sensor. Lote do sensor XXXX
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Sobre a calibracao

Por que a calibracao é importante?

O analisador deve ser calibrado para o lote de sensores para garantir resultados
precisos. Vocé deve calibrar o analisador:

e A primeira vez que vocé usa o analisador.
e Cada vez que vocé inicia um novo lote de kits de teste.
e Sempre que o analisador exibir uma mensagem de recalibracéo.

O Botao de Calibracao

Cada kit de teste LeadCare Il vem com 48 sensores e um botdo de calibracdo. O botéo
transfere informacdes de calibracdo e expiracdo para o analisador. Ao tocar no botdo de
calibrac@o para o leitor de botdes, vocé ouvira um bipe. O nimero do lote aparece na tela
para verificar se 0 botdo foi lido corretamente. A mensagem CALIBRATION SUCCESSFUL
(Calibragéo completa com sucesso) fica intermitente durante 2 segundos.

Calibrando o Analisador
CUIDADO:

A calibracdo é necessaria para cada novo lote de kits de teste. Use
apenas o botdo de calibracdo fornecido com o kit de teste que
vocé esta usando. Nao usar o botdo de calibracdo correto pode
causar resultados imprecisos.

NAO use itens de mais de um kit de teste de cada vez.

Cada kit de teste vem com um botéo de calibragdo marcado com o
codigo de calibracdo do lote do sensor. Certifique-se sempre de
que os numeros de lote no recipiente do sensor e no botao de
calibracdo correspondem ao nimero do SENSOR LOT no visor do
analisador.

Veja as instrucdes de calibracédo abaixo.

1. Ligue o analisador. O
analisador esta pronto

PREPARE SAMPLE
quando a mensagem

USE SENSOR LOT XXXX

"Prepare Sample" (Preparar OR RECALIBRATE

Amostra) aparece. THEN INSERT SENSOR
NOTA: Na primeira vez que vocé ligar o Freaciz alcimeelia, Use
analisador, vera a mensagem "PLEASE lote de sensor XXXX ou
CALIBRATE" (Favor calibrar) calibre novamente e entdo

insira o sensor)

LeadCare® Il User's Guide
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2. Localize o botdo de calibragdo no kit de teste.

Remova o botdo de calibracdo do pacote do kit de

teste.

. Combine o numero do lote no recipiente do sensor

com o codigo de calibracdo no botéo.

= ' 4,
oy

Segure o botdo de calibracdo no leitor de botdes até
ouvir o bipe. O botdo deve tocar no contato central e
no lado de metal do leitor de botdes.

Nao ha necessidade de aplicar pressao.

5.

A calibracdo leva alguns
segundos. Quando a calibracéo

estiver completa, a tela indica
brevemente " CALIBRATION CALIBRATION
A SUCCESSFUL". Em seguida, a SUCCESSFUL
tela exibe "IF NEW LOT TEST (Calibracdo completacom
CONTROLS" (teste controles sucesso)
para novos lotes), seguida pela
mensagem "PREPARE SAMPLE
.." (Preparar amostra).
" 6. Verifique se o nimero do botdo corresponde ao visor.
W 0O Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare Il esta

.- pronto para testes.

LeadCare® Il User's Guide
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Capitulo 3 Procedimento de Mage”an

Controle de Qualidade

A Magellan Diagnostics fornece os controles LeadCare® Il no kit de teste para controle de
qualidade. Os controles Nivel 1 e Nivel 2 sdo usados para verificar 0 desempenho e a

precisdo do sistema. Este capitulo abrange as seguintes informacdes:
e 0O que é um Controle de Chumbo LeadCare Il

Armazenamento e Manuseio

Quantas vezes vocé deve testar os controles

Controles de teste

[ ]
[ ]
[ ]
e Interpretando os resultados do teste de controle

O que éum LeadCare Il Lead Control

Um controle € um padrdo em relacdo ao qual os resultados do teste podem
ser avaliados. Os controles LeadCare Il sdo solucdes estaveis a temperatura
ambiente concebidas para imitar o sangue e enxertadas com chumbo para
resultados objetivos especificos. O produto é fornecido em um formato de
dois niveis. Cada um recebe um valor de chumbo objetivo com um intervalo
aceitavel associado.

O teste dos controles garantira que o seu Analisador de Chumbo no Sangue
LeadCare Il esteja relatando resultados precisos.

Armazenamento e manuseio

O material de controle é fornecido na forma liquida e pronto para uso. Deve ser
armazenado a temperatura ambiente e ndo deve ser usado além de sua data de
validade.

CUIDADO: Os controles s6 devem ser usados com sensores do mesmo ndmero

de lote. Descarte as solucbes de controle restantes quando ndo houver os
sensores. Nao fazer isso pode resultar em resultados imprecisos do paciente.
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Com Qual Frequéncia Vocé Deve Testar Os Controles

De acordo com as diretrizes do CLIA para Laboratorios Simples, os controles

devem ser executados de acordo com as instrugdes do fabricante, que sdo:2
e Cadanovo lote.
e Cada novo envio de materiais, mesmo que seja 0 mesmo lote recebido
anteriormente.
e Cada novo operador (ou seja, operador que ndo realizou o teste
recentemente).
e Mensalmente, como verificacdo das condi¢cdes de armazenamento continuas.
e Quando problemas (armazenamento, operador, instrumento ou outro) séo
suspeitos ou identificados.
e Se de por outro motivo exigido pelos procedimentos padrdo do Controle de

Qualidade do seu laboratorio.

NOTA para Alguns programas de certificagdo podem ter requisitos adicionais

Laboratorios de controle de qualidade. Siga suas diretrizes federais,
Nao-Simples: estaduais e locais para garantir a conformidade.

Controles de Teste

Teste o material de controle de chumbo LeadCare Il como faria com qualquer amostra
de sangue total. Vocé deve executar os controles Nivel 1 e Nivel 2 para verificar o
desempenho do sistema.

CUIDADO: Ao testar controles, verifigue se o valor esta dentro
da faixa aceitavel para cada controle. NAO avance para amostras
de pacientes se os resultados do controle estiverem fora dos
limites aceitaveis. Consulte a secdo Solucdo de Problemas do
Guia do Usuario ou ligue para o Suporte ao Produto no 1-800-275-
0102 para ajudéa-lo aresolver qualquer problema.

Os controles de teste consistem nas seguintes etapas:
A) Preparar a amostra

1. Etiquete um tubo de reagente de tratamento, "Nivel 1".

2. Agite suavemente o frasco de controle. Remova a tampa do controle Nivel 1
e coloque-a de cabeca para baixo em uma superficie limpa.

3. Encha um tubo capilar com o material de controle. Para tal, incline o frasco
de controle, insira o tubo capilar no liquido enquanto segura a extremidade
verde do tubo capilar quase horizontalmente. A acdo capilar enchera o tubo
até alinha preta.

4. Use um lengo limpo para remover o excesso de material de controle da
parte externa do tubo capilar.

2 Benson, Carol 2008, 'Recommendations for Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA)

Waiver Applications for manufacturers of in Vitro Diagnostic Devices', Guidance for Industry and FDA Staff:,
p.34, visto em 26 de Janeiro de 2009.
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B) Misturar com reagente de tratamento

1. Remova a tampa do tubo do reagente de tratamento e coloque-a de
cabeca para baixo em uma superficie limpa.

2. Coloque o tubo capilar inteiro no reagente de tratamento. Insira um
émbolo no topo do tubo capilar e empurre para baixo, certificando-se que
todo o volume de controle seja dispensado no reagente de tratamento.
Remova o tubo capilar vazio e tampe o reagente de tratamento.

Inverta o tubo do reagente de tratamento 8 - 10 vezes para misturar
completamente os dois. A mistura resultante sera vermelha.

s w

C) Teste

1. Insiraum sensor novo no Analisador LeadCare Il.

2. Assegure-se de que o numero do lote na tela corresponda ao lote do
sensor que vocé esta usando. Também deve coincidir com o numero
do lote no frasco de controle.

3. Inverta a amostra para garantir que a amostra esteja bem misturada e,
em seguida, remova a tampa.

4. Usando um conta-gotas, transfira a amostra para o X no sensor.

5. Quando a contagem regressiva de trés minutos for concluida, registre
seu resultado em microgramas por decilitro (pg/dL).

6. Repita este processo para o controle de Nivel 2.

Controles de Teste:

1. Etiquete um novo tubo de reagente de tratamento
"Controle Nivel 1".

2. Agite o frasco de controle suavemente. Remova a

" @ tampa do _controle_e coloque-a de qa_bega para baixo
em uma limpeza limpa do laboratorio. Assegure-se
//7 de que o namero do lote no frasco de controle
@ corresponda ao numero do lote do sensor que vocé
iratestar.
Lo 3. Segurando o tubo capilar quase horizontalmente
com a faixa verde na parte superior, preencha-o na
linha preta de 50 pL. Tampe no frasco de controle.
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4.Use um movimento descendente para remover o

excesso de controle do lado externo do tubo com
um len¢o limpo ou gaze. Tenha cuidado para néo
absorver o controle do final do tubo capilar.

X X

i

A

Inspecione o tubo capilar quanto ao preenchimento
adequado. Certifique-se de que ndo haja lacunas ou
bolhas, ou qualquer excesso de controle na parte
externa do tubo capilar.

i

Retire a tampa de um frasco do reagente de tratamento e
coloque-o de cabeca para baixo numa superficie limpa.
NAO permita que o interior da tampa toque em nada.
Isso pode causar resultados de teste imprecisos.

Coloque o tubo capilar no tubo do reagente de
tratamento. Insira um émbolo no topo do tubo capilar e
empurre para baixo certificando-se que todo o volume
de controle seja dispensado no reagente de
tratamento.

' 7

8. Recoloque a tampa do tubo. Inverta o tubo 8 a 10 vezes
para misturar a amostra completamente. A mistura
permanecera vermelha.

10.

Repita este processo (etapas 1 a 8) para o controle
de Nivel 2.

Analise as amostras de controle de acordo com as
instrucdes fornecidas no Capitulo 4.

Guia do Usuério LeadCare® ||
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Interpretando Resultados de Teste de Controle

Os valores alvo sdo impressos nos frascos de controle. O nivel de chumbo no sangue que
aparece no Analisador LeadCare Il deve estar dentro do intervalo aceitavel previsto para
esse controle. Se o valor relatado estiver dentro dos limites aceitaveis para os controles
Nivel 1 e Nivel 2, o sistema LeadCare Il esti funcionando corretamente. Vocé pode agora
testar amostras de pacientes.

Se o valor relatado para o controle Nivel 1 e/ou Nivel 2 estiver fora do intervalo aceitavel,
consulte a secdo de solucdo de problemas do Guia do Usuario do LeadCare Il. Se, depois
de seguir as instrucdes, o valor de controle ainda estiver fora do intervalo, entre em contato
com o Suporte ao Cliente LeadCare no nimero 1-800-275-0102.

CUIDADO: NAO prossiga com as amostras do paciente, a
menos que os resultados do controle de Nivel 1 e Nivel 2
esteiam dentro dos limites aceitaveis.

Como o Magellan Diagnostics atribui intervalos de nivel de chumbo

Intervalos aceitaveis para cada lote e nivel de chumbo sdo estabelecidos pela Magellan
Diagnostics usando os Sistemas de Teste de Chumbo no Sangue LeadCare Il (Blood Lead
Testing Systems). A Magellan Diagnostics estabelece esses intervalos usando extensas
andlises replicadas e rigido controle de qualidade.
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Magellan

DI AGNUOSTI C S

Capitulo 4 Teste de Chumbo no Sangue

Leia todas as instru¢cdes cuidadosamente antes de
realizar um teste de chumbo no sangue.

Este capitulo descreve como testar o sangue de um paciente para o chumbo.
Contém os seguintes tépicos:

Visdo geral do Procedimento de Teste

O Visor de Mensagens LeadCare® I

Materiais Requeridos

Precaucdes

Procedimento de Teste

Interpretacdo dos resultados do teste do paciente
Teste de Acompanhamento

Impressao Resultados de Teste

Referéncias

Visao geral do procedimento de teste

O teste de chumbo no sangue com o Analisador de Chumbo no Sangue
LeadCare Il é rapido e facil. Pratique o teste de chumbo com as amostras de
controle ou outras amostras antes de realizar um teste de chumbo no sangue.

O procedimento de teste consiste nas seguintes etapas:

1.

N

ook w

~

Verifique se vocé possui os materiais necessarios.

Realize testes de controle de qualidade em ambos os niveis de controle de qualidade e verifique se
os resultados estdao dentro dos limites aceitaveis.

Colete sangue. Verifique o tubo capilar para o preenchimento correto.

Adicione sangue ao tubo do reagente de tratamento.

Insira um sensor e combine o niumero do lote do sensor com o visor.

Usando um conta-gotas, obtenha uma amostra do tubo do reagente de tratamento, toque a ponta
do conta-gotas no sensor X e aperte as paredes para dispensar a amostra.

Leia e registre o resultado do teste.

Remova o sensor usado.
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O Visor de Mensagens do LeadCare |l

A tela de exibicdo de mensagens foi projetada para guia-lo através do processo
de teste. Lembre-se de ler as mensagens do visor.

PLEASE RECALIBRATE
(Favor recalibrar)

Figura 4-1 Visor de Mensagem

Materiais
Necessarios

CUIDADO: Certifique-se de que o analisador, o kit de teste e as
amostras estejam a temperatura ambiente antes do teste.

Luvas Protetoras Sem Talco

Lencos Com dlcool, Compressas de Gaze, Lengos Sem Chumbo (opcional)
Lancetas

Absorvente de Liner e Recipiente Para Lixo Bioldgicos
Analisador LeadCare Il e Cabo de Alimentacdo ou Baterias
Guia de Referéncia Rdpida do LeadCare Il

Guia do Usuario do LeadCare Il

Itens do Kit de teste LeadCare:

o Tubos capilares/émbolos heparinizados

Tubos de Reagente de Tratamento

Sensores de Chumbo no Sangue

Botado de Calibragao

Controles de Chumbo LeadCare Il, Nivel 1 & 2
Conta-gotas

O O O O O

Precaucdes

Observe as precaucOes listadas nesta secdo. O ndo cumprimento
dessas precaucdes pode resultar em resultados de teste imprecisos.

Precaucbes importantes para o teste também estdo listadas no
Capitulo 1, Precaucdes Importantes.

Guia do Usuério LeadCare® II
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AVISO:

O sangue pode transmitir doencas infecciosas. Use
precaucdes universais ao coletar e manusear amostras
de sangue. Siga os procedimentos estabelecidos pela
sua instituicdo para atender aos regulamentos federais,
estaduais e locais.

Descarte sensores, tubos capilares, émbolos e conta-
gotas em contéiner de risco bioldgico.

Tenha cuidado ao manusear o Reagente de Tratamento
LeadCare Il. Este reagente contém acido cloridrico
diluido. Consulte a Folha de Dados de Seguranca do
Reagente de Tratamento LeadCare que aparece no
Apéndice E deste manual para obter instru¢cdes de
manuseio seguro.

CUIDADO:

NAO use sensores que tenham sido derrubados,
previamente manuseados, quebrados, arranhados ou
danificados de alguma forma. Isso pode causar
resultados de teste imprecisos.

Certifique-se de que o sensor esteja inserido sob as
guias do sensor e fique nivelado no painel do sensor.
Inserir 0 sensor acima das guias pode causar resultados
de teste imprecisos.

NAO use nenhum kit de teste ou seus componentes
apos a data de expiracdo. Isso pode causar resultados
de teste imprecisos.

NAO deixe o frasco de reagente de tratamento
destampado a ndo ser para adicionar a amostra ou
remover a solugdo de amostra/reagente. O tubo e seu
conteddo podem estar contaminados, causando
resultados de teste imprecisos.

Guia do Usuério LeadCare® I
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Procedimento de Teste

CUIDADO: Néao prossiga para o teste do paciente se 0s
resultados do controle estiverem fora dos limites
aceitaveis. Consulte a secao Solucdo de Problemas do
Guia do Usuério ou ligue para o Suporte ao Produto no
1-800-275-0102 para ajuda-lo a resolver qualquer
problema.

Reunir Materiais de Teste

Gather Testing Materials

NOTA: Certifique-se de que os itens a seguir facam parte do mesmo
kit de teste. NAO misture componentes de Kkits de teste
diferentes.

Coloque os seguintes itens a sua frente em um espaco de trabalho limpo:

Recipiente com tubos capilares/é@mbolos heparinizados
Tubo de reagente de tratamento

Recipiente de sensor

Conta-gotas para depdsito de amostra no sensor
Analisador de Chumbo no Sangue LeadCare Il

AVISO: Use precaucdes universais ao coletar e manusear
amostras de sangue. O sangue pode transmitir doencas
infecciosas. Siga os procedimentos estabelecidos pela sua

instituicdo para atender aos regulamentos locais, estaduais
e federais.
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Passo 1: Colete o Sangue

CUIDADQO:. Utilize apenas os tubos capilares heparinizados
fornecidos com o kit de teste LeadCare Il. O tubo capilar deve
ser preenchido até a linha de preenchimento (50 pl) para
resultados precisos. Verifiqgue para certificar-se de que o tubo
estad sem lacunas e bolhas. ApGs a coleta, limpe o tubo capilar
com uma gaze (limpe com movimento descendente). A
precisdo do teste depende de uma amostra medida com
preciséo.

1. Rotule um tubo de reagente de tratamento com o ID do
& paciente usando a etiqueta fornecida.

2. Segurando o0 tubo capilar heparinizado quase
horizontalmente com a faixa verde no topo, preencha a
linha preta de 50 pL. O enchimento para quando a
amostra atinge a linha preta.

NOTA: as etapas do CDC para coleta de amostras de
sangue com picada no dedo para o teste de chumbo
sdo fornecidas no Apéndice D deste Guia do
Usuario.

3. Se estiver usando uma amostra de controle, segure o
tubo capilar quase horizontalmente com a faixa verde no
topo; encha o tubo capilar até a linha preta de 50 pL.

NOTA: O tubo capilar deve ser utilizado ao preparar
controles e amostras de proficiéncia para analise.
Consulte o Capitulo 3 para recomendacbes sobre
guando testar amostras de controle de qualidade

4. Remova 0 excesso de sangue do lado de fora do tubo

y com um lengo limpo ou gaze. Use um movimento
descendente para limpar o excesso de sangue do tubo
capilar.

Tenha cuidado para n&o absorver o sangue do final
do tubo capilar.

I X X X

; L I X 5. Inspecione o tubo capilar quanto ao preenchimento

\ | adequado. Certifigue-se de que ndo h& lacunas, bolhas de ar

‘ l = ou qualquer excesso de sangue na parte externa do tubo
capilar.
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Passo 2: Prepare A Amostra

CUIDADO:

e O sistema destina-se a testar sangue total fresco (coletado em
EDTA ou Heparina). Adicione o sangue ao reagente de tratamento
dentro de 24 horas apds a coleta. Sangue com mais de 24 horas
pode produzir resultados falsos negativos.

e Utilize apenas sangue total fresco, ndao refrigerado, com o
Reagente de Tratamento LeadCare. O sangue deve ser
armazenado a 10° - 32°C (50 ° - 90 ° F) antes da mistura com o
reagente de tratamento.

e Certifique-se de que toda a amostra de sangue esteja livre de
coagulos, o que pode causar resultados imprecisos.

1. Retire a tampa do reagente de tratamento do tubo e
coloque-a de cabeca para baixo em uma superficie limpa.
NAO permita que o interior da tampa toque em nada. Isso
poderia contaminar a amostra.

i n 2. Coloque o tubo capilar completo no reagente de tratamento.
2~ Insira um émbolo no topo do tubo capilar e empurre para

baixo, certificando-se de dispensar todo o volume no
\‘ " 4 reagente de tratamento.

i

. Volte a colocar a tampa do tubo. Inverta o tubo 8 a 10 vezes
para misturar a amostra completamente.

' ' l ] 4. A amostra de teste esta pronta quando a mistura ficar marrom.
Repita a coleta de amostras e a preparacdo para cada amostra
a ser testada.

A CUIDADO: Qualquer deficiéncia visual, como daltonismo,
v v pode afetar a capacidade do operador de detectar a mudanca
de cor da amostra. Os operadores com deficiéncias visuais
devem inverter o tubo 8 a 10 vezes para garantir que a
amostra esteja bem misturado.

Armazenando Amostras

Vocé nédo precisa testar a amostra preparada imediatamente.

A mistura de sangue e reagente de tratamento é estavel até

48 horas a temperatura ambiente e até 7 dias refrigerada. Se
refrigerado, leve a temperatura ambiente antes da andlise.
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Passo 3: Analise a Amostra

1. Remova um sensor do recipiente do sensor. Feche o

: e Sampjp@nte imediatamente. Segure o sensor no final sem

as barras pretas.

A CUIDADO: Mantenha os sensores no contéiner até
gue vocé esteja pronto para usa-los. Minimize o
manuseio para evitar contaminacao que poderia causar
um resultado de teste impreciso.

=,
Lea“‘e W \

2. Insira um sensor (com as barras
pretas voltadas para cima)
completamente no analisador.
Certifique-se de que o sensor
esteja inserido sob as guias do
sensor e fique nivelado no deck SENSOR .OT 0018A
do analisador. Quando o sensor (Adicionar amostra ao X no
é inserido corretamente sensor - Lote do Sensor

: : : 0018A)
0 analisador emite um bipe e
exibe a mensagem a direita.

ADD SAMPLE
TO X ON SENSOR

3. Verifique se o numero do lote do sensor corresponde ao
namero do lote no visor. Se o nimero ndo corresponder,
recalibre o analisador e teste os controles (consulte o
Capitulo 3).

/\ cuIDADO: O nimero do lote de controle deve
corresponder ao numero do lote do sensor e ao
codigo do botdo de calibracéo.

BN

4. Certifique-se de que a mistura da amostra esteja a
temperatura ambiente e uniformemente misturada antes
do teste.

5. Retire a tampa do reagente de tratamento. Remova um
conta-gotas de transferéncia de seu contéiner. Esprema
as paredes do conta-gotas e insira a ponta na amostra.
Libere a pressdo para puxar a amostra para o conta-
gotas. Deve haver aproximadamente 2 "de amostra no
conta-gotas.

SRS
./

/\ CUIDADO: Certifique-se de
gue a mensagem a direita seja

exibida na tela antes de ADD SAMPLE
adicionar a amostra. TO X ON SENSOR
6. Toque a ponta do conta-gotas SISO HOTT O
(Adicionar amostra ao X no
no X no sensor e aperte as sensor - Lote do Sensor
paredes para dispensar a 0018A)
amostra.
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7. O analisador emitirdA um bipe TESTING

guando houver amostra XXX SECONDS TO GO
suficiente. Ele exibira a
mensagem a direita. Apdés 3 SENSOR LOT 0018A

minutos (180 segundos), o

lisador emitira um  bipe (Testando: XXX
analisado e p segundos para conclusé&o
novamente para indicar que o Lote de sensor 0018A)
teste esta concluido.

RECORD TEST RESULT
7.5 pg/dL Pb

THEN REMOVE SENSOR
SENSOR LOT 0018A

(Resultado do teste
registrado: 7,5 pug/dL Pb
- Remova o sensor -
Lote de sensor 0018A)

8. Anote os resultados do teste

9. Remova o sensor usado imediatamente apds registrar o
resultado.

10. Descarte os materiais usados em um recipiente de
risco biolégico apropriado.

11. Se vocé ndo remover o sensor depois de gravar seu ultimo
resultado, em um minuto o analisador emitird dois breves
bipes de aviso a cada 15 segundos até que o sensor seja
removido ou até que a unidade seja desligada.

. . RECORD TEST RESULT
Uma vez que o bipe de aviso comecga, a mensagem na tela XXXX pg/dL Pb
muda para “RECORD TEST RESULT XXXX pg/dL Pb PLEASE PLEASEIMR,\EE"SIXTEESLENSOR
REMOVE SENSOR IMMEDIATELY”. O bipe para quando o (Registrar resultado de teste:
sensor é removido. XXXX pg/dL Pb - Remova o
sensor imediatamente)

LAST TEST RESULT

. . L. 7.5 pg/dL Pb
12. O analisador esta pronto para a proxima amostra quando INSERT SENSOR
a mensagem “LAST TEST RESULT” SENSOR LOT 0018A
aparece natela. (Ultimo resultado de teste

7.5 pg/dL Pb - Insira o
Sensor - Lote do Sensor
0018A)
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RECORDTESTRES\-\U | NOTA: O analisador exibe “Baixo” quando detecta um nivel de

\.o‘*{___&%\?\ésmso“ chumbo no sangue abaixo de 3,3 pg/dL. Os resultados
W . . o 2
g:NSOR\.OT Q0\8A “baixos” devem ser registrados como “<3,3 pg/dL”. Nao é

incomum obter resultados de pacientes que sejam “Baixo”.

Se vocé nao executar outro teste dentro de 60 minutos (15 minutos ao usar
baterias), o analisador entrard automaticamente no modo de hibernacdo. Se
vocé nao registrou o resultado do teste, ele serd perdido. Vocé tera que repetir a
analise.

Interpretando os Resultados do Teste do Paciente

A tela de exibicdo do analisador mostra o resultado do teste de chumbo no
sangue. O resultado é em microgramas (ug) de chumbo por decilitro (dL) de
sangue total. Nenhum calculo é necessario. Os resultados sdo exibidos para
uma casa decimal. O intervalo reportavel do sistema LeadCare Il € de 3,3 a 65
po/dL.

“Low” na janela de exibicao indica um resultado de teste de chumbo em sangue
inferior a

3,3 pg/dL. Quando isso ocorrer, relate o resultado do chumbo no sangue como
menor que (<) 3,3 pug/dL.

“Alto” no visor indica um resultado de teste de chumbo no sangue maior que 65
pg/dL. Quando isso ocorrer, relate o resultado do teste de sangue como maior
que (>) 65 pg/dL. Resultados “altos” no LeadCare Il devem ser seguidos
imediatamente como um teste laboratorial de emergéncia.

Testes de Acompanhamento

Os resultados do teste de chumbo no sangue devem ser compartilhados com o
meédico do paciente para interpretacdo e para determinar quando o reteste e o
acompanhamento sdo necessarios. Para obter as informacdes mais atuais sobre
as diretrizes de testes de chumbo no sangue, consulte o site do CDC?® e os
regulamentos especificos do seu estado.

Por favor, consulte o Apéndice C para Diretrizes de Re-teste de Chumbo no
Sangue para Pacientes Pediatricos.

3 www.cdc.gov/nceh/lead/ACCLPP/blood lead levels.htm.
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Consulte o departamento de saude publica local, para obter informacdes
atuais sobre acbes a serem tomadas para resultados de exames de sangue
maiores do que o nivel de referéncia atual.

Relate todos os resultados do teste de chumbo no sangue para a agéncia local,
estadual ou federal apropriada.

Imprimindo Resultados de Teste

Vocé pode imprimir os resultados conectando o analisador a uma impressora de
etiquetas compativel. Consulte o Apéndice A: Conectando uma Impressora.

Referéncias
Informacdes adicionais sobre envenenamento por chumbo estao disponiveis

nos Centros de Controle e Prevencdo de Doengcas em
www.cdc.gov/nceh/lead/
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Magellan

DI AGNUOSTI C S

Capitulo 5 Solugdo de Problemas e Manutencgao

Vérios fatores contribuem para testes imprecisos de chumbo no sangue e
testes de controle. Este capitulo fornece as etapas que vocé pode seguir se
os testes de pacientes com chumbo no sangue ou os testes de controle
estiverem fora do intervalo. Este capitulo contém os seguintes tépicos:

Contatando o Suporte ao Produto LeadCare

Solucdo de Problemas de Resultados Abaixo do Objetivo ou Valor Esperado
Solucdo de Problemas de Resultados Acima do Objetivo ou Valor Esperado
Resultados de Teste de Controle Abaixo do Intervalo de Objetivo: Possiveis Causas
Resultados de Teste de Controle Acima do Intervalo de Objetivo: Possiveis Causas
Mensagens na Tela

Manutenc¢ao do Analisador

Contatando o Suporte ao Produto LeadCare

Se vocé nado conseguir determinar por que seu sistema estd com problema,
ligue para o Suporte ao Cliente da LeadCare no numero 1-800-275-0102 ou
envie um e-mail para LeadCareSupport@magellandx.com.

Por favor, tenha essas informa¢des em maos antes de ligar:

e N2 de série do LeadCare Il (na parte inferior do analisador)

e Numero do lote do kit de teste (no final da caixa)

e (Cddigo de calibragdo no botdo de calibracao *

e (Quando foi o ultimo teste com os controles? Data:

e Resultados de controle registrados pela ultima vez: Nivel 1 Nivel 2

e Numero de lote de controle *

e Data de validade do controle

e Numero do lote do sensor *

*NOTA: Cddigo de calibracéo, namero do lote de controle e namero
do lote do sensor devem ser oS mesmos.
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Solucéo de Problemas de Resultados Abaixo do Objetivo ou do Valor
Esperado

Causas possiveis incluem:

Menos de 50 ul de sangue foram transferidos para o tubo do reagente de tratamento.
O analisador ndo esta calibrado corretamente.

A amostra estad fria.

O sensor ndo esta inserido corretamente.

Veja as precaucoes detalhadas abaixo:

Amostra de sangue
e Menos de 50 plL no tubo capilar ira diminuir os resultados do nivel de chumbo no sangue.
e Certifique-se de que nao haja coagulos ou bolhas no tubo.
e Use somente sangue total fresco de pacientes coletados em heparina ou EDTA. NAO use plasma ou soro.

Preparagdo de amostras de sangue
e Cada amostra deve ser misturada no reagente de tratamento. Vocé nao pode testar
sangue total ndo tratado.

Configuracdo do Equipamento, Calibragdo e Teste de Materiais

e Verifique a data de validade na caixa do kit de teste. NAO use um kit de teste que esteja
além da data de validade. Quando calibrado corretamente, o analisador ndo iniciard um
teste com sensores expirados.

e Certifique-se de que o analisador esteja calibrado corretamente. Use o botdo de
calibracdo fornecido com o kit de teste que vocé estd usando. Ao processar a amostra,
verifique se o cddigo na tela do analisador corresponde ao cddigo do lote do sensor em
uso.

Condigées de teste

e Opere o analisador somente dentro da faixa de umidade especificada: (12 a 80% de
umidade relativa).

e Evite operar o sistema LeadCare |l em correntes de ar ou em locais com baixa umidade.

e Certifique-se de que o analisador e o kit de teste sao mantidos a uma temperatura
constante. Se vocé mover qualquer parte do sistema de um lugar para outro (por
exemplo, de fora para dentro de um laboratdrio), aguarde até que o analisador e os
componentes do kit atinjam uma temperatura estavel.

Técnica do Usudrio

e Certifique-se de que a mistura da amostra/reagente de tratamento esteja na
temperatura ambiente antes de colocd-la em um sensor. Isso s6 é relevante ao
testar amostras que foram previamente misturadas com o reagente de tratamento
e armazenadas refrigeradas.

e Certifique-se de que o sangue e o reagente de tratamento estejam bem misturados
antes de coloca-lo no sensor. A mistura deve aparecer marrom, confirmando que
os glébulos vermelhos foram lisados.

o Certifique-se de que o sensor esteja inserido sob as guias do sensor e fique
nivelado no painel do sensor.

e NAO toque no sensor enquanto o analisador estiver executando um teste.
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Solucéo de Problemas de Resultados Acima do Objetivo ou do Valor
Esperado

Causas possiveis incluem:

e Contaminagdo da amostra de sangue.

e Excesso de sangue no tubo capilar.

e Amostra ndo misturada corretamente.

e O analisador ndo estd calibrado corretamente.

Veja as precaucdes detalhadas abaixo:

Amostra de sangue

e O chumbo é comum no meio ambiente. E facil contaminar uma amostra de sangue.
Limpe cuidadosamente o local da coleta com sabdo e agua, seguido de uma limpeza
com alcool antes da puncgdo. Use luvas limpas sem talco durante o teste e mantenha as
maos enluvadas limpas.

e Certifique-se de estar usando dispositivos de coleta sem chumbo.

e C(Certifique-se de que o tubo capilar esteja preenchido corretamente. Certifique-se de
limpar o excesso de sangue do tubo capilar com um movimento descendente. A
precisdo do teste depende do preenchimento do tubo capilar com 50 pL. O excesso de
sangue na parte externa do tubo capilar tendera a produzir resultados de chumbo no
sangue maiores.

Preparagdo de Amostras de Sangue
e NAO use sangue coagulado. Se houver codgulos no sangue, obtenha uma nova amostra.
e Certifique-se de transferir 50 pl de sangue para o reagente de tratamento. Limpe a extremidade do tubo
capilar com uma gaze, usando um movimento ascendente antes de adicionar o sangue ao reagente de
tratamento.

Configuragdo do Equipamento, Calibragdo e Teste de Materiais

e Verifique a data de validade no kit de teste. NAO use materiais do kit de teste que
estejam além da data de validade. Quando calibrado corretamente, o analisador ndo
iniciard um teste com sensores expirados.

e C(Certifique-se de que o analisador esteja calibrado corretamente. Use o botdo de
calibragdo fornecido com o kit de teste em uso. Ao processar a amostra, verifique se o
codigo na tela do analisador corresponde ao cddigo do botdo de calibracdo do kit de
teste.

e Certifique-se de estar usando dispositivos de coleta sem chumbo.

Condigées de teste

e Opere o analisador somente dentro da faixa de umidade especificada: (12 a 80% de
umidade relativa).

e C(Certifique-se de que o analisador e o kit de teste sdo mantidos a uma temperatura
constante. Se vocé mover qualquer parte do sistema de um lugar para outro (por
exemplo, de fora para dentro de um laboratdrio), aguarde até que o analisador e os
componentes atinjam uma temperatura estavel.
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Técnica do usudrio

NAO toque nas barras pretas no sensor. Isso pode danificar o sensor.

NAO toque nas extremidades dos tubos capilares ou dos @mbolos. Isso pode causar contaminagao.
Certifique-se de misturar bem o sangue do paciente com o reagente de tratamento. A mistura deve ficar
marrom.

NAO deixe o tubo do reagente de tratamento destampado a nio ser para adicionar a amostra de sangue
total ou para remover a amostra para teste.

NAO toque no sensor durante a execugdo de um teste.

Resultados do Teste de Controle Abaixo do Intervalo Objetivo: Possiveis
Causas

Possiveis causas dos resultados dos testes de baixo controle incluem:

O numero do lote de controle ndo corresponde ao lote do sensor e ao cédigo de calibracao.
Menos de 50 ul de material de controle foi transferido para o reagente de tratamento

A amostra de teste é mais fria que a detectada pelo analisador.

O analisador ndo esta calibrado corretamente.

O sensor nao estd inserido corretamente.

Veja as precaucoes detalhadas abaixo:

Preparagdo de amostras de controle

Utilize os tubos capilares e os émbolos fornecidos com o kit de teste para transferir 50
ul de controlo para o tubo do reagente de tratamento.

Misture sempre o material de controle com o reagente de tratamento. O material de
controle entregue diretamente ao sensor ndo produzird um resultado preciso.

Configuragdo do Equipamento, Calibragdo e Teste de Materiais

Certifique-se de que os controles foram armazenados adequadamente: O armazenamento a
temperatura ambiente é considerado de 15 a 272C (59 a 809F).

Verifique a data de validade no frasco de controle para verificar se os controles ndo expiraram.

Verifique a validade na caixa do kit de teste para certificar-se de que os materiais do kit de

teste ndo tenham expirado.

NOTA: Os controles sé@o destinados apenas para uso com o kit de
teste no qual eles vém. Quando os outros reagentes incluidos
no kit de teste forem usados, descarte os controles.

Certifique-se de que o analisador esteja calibrado corretamente. Use o botdo de
calibragdo fornecido com o kit de teste em uso. Ao processar a amostra, verifique se o
codigo na tela do analisador corresponde ao cddigo do botdo de calibragdo do kit de
teste.
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Condicbes de teste
e NAO opere o sistema LeadCare Il em locais com correntes de ar.

e Certifique-se de que o analisador e o kit de teste sao mantidos a uma temperatura constante. Se vocé
mover qualquer parte do sistema de um lugar para outro (por exemplo, de fora para dentro de um
laboratério), aguarde até que o analisador e os componentes atinjam uma temperatura estavel.

Técnica do usudrio
e NAO toque nas barras pretas no sensor.

e Certifique-se de que o sensor esteja inserido sob as guias do sensor e fique nivelado
no painel do sensor.

e NAO toque no sensor enquanto o analisador estiver executando um teste.

e Certifique-se de que o reagente de controle e tratamento esteja bem misturado
antes de coloca-lo no sensor. A mistura aparecera vermelha.

Resultados do Teste de Controle Acima do Intervalo Objetivo: Possiveis
Causas

Possiveis causas dos resultados dos testes de alto controle incluem:

O numero do lote de controle ndo corresponde ao lote do sensor e ao cédigo de calibracgao.
Mais de 50 ul de material de controle foi transferidos para o reagente de tratamento.

A amostra de teste é mais quente que a detectada pelo analisador.

O analisador nao esta calibrado corretamente.

Veja as precaucoes detalhadas abaixo:

Preparagdo de amostras de controle
e Utilize os tubos capilares e os émbolos fornecidos com o kit de teste para transferir 50
ul de controlo para o tubo do reagente de tratamento.

e Limpe o excesso de amostra do lado de fora do tubo capilar com gaze limpa ou lengos
laboratério antes de adicionar o controle ao reagente de tratamento.

Configuracdo do Equipamento, Calibragdo e Teste de Materiais
e Certifique-se de que os controles foram armazenados adequadamente: O armazenamento a
temperatura ambiente é considerado de 15 a 272C (59 a 809F).

e Verifique a data de validade no frasco de controle para verificar se os controles ndo expiraram.

e Certifique-se de que o numero do lote do controle corresponde ao nimero do lote no
recipiente do sensor e ao nimero do lote na tela.

NOTA: Os controles sdo destinados apenas para uso com o kit de
teste no qual eles vém. Quando os outros reagentes incluidos
no kit de teste forem usados, descarte os controles.
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o Certifique-se de que o analisador esteja calibrado corretamente. Use o botdo de
calibracdo fornecido com o kit de teste em uso. Ao processar a amostra, verifique se o
cddigo na tela do analisador corresponde ao cddigo do botdo de calibracdo do kit de
teste.

Condigées de teste
e NAO opere o sistema LeadCare |l em locais com correntes de ar.

o Certifique-se de que o analisador e o kit de teste sao mantidos a uma temperatura
constante. Se vocé mover qualquer parte do sistema de um lugar para outro (por
exemplo, de fora para dentro de um laboratério), aguarde até que o analisador e os
componentes atinjam uma temperatura estavel.

Técnica do usudrio
e NAO deixe o tubo do reagente de tratamento destampado a n3o ser para adicionar a
amostra de controle ou para remover a amostra para teste.

e NAO toque nas barras pretas no sensor.
e NAO toque no sensor enquanto o analisador estiver executando um teste.

e Certifique-se de que o reagente de controle e tratamento esteja bem misturado
antes de coloca-lo no sensor. A mistura aparecera vermelha.

Mensagens na Tela

Ha& varias mensagens padrdo exibidas na tela, que aparecem durante o
procedimento de teste de rotina. No entanto, outras mensagens podem aparecer
se o analisador detectar uma condicdo que impeca a operacdo normal. A tabela
a seguir mostra algumas das mensagens de exibic&o.

NOTA: Ocasionalmente, as mensagens de erro nao mencionadas
neste guia podem aparecer no visor. Observe qual
mensagem de erro foi exibida e ligue para o Suporte ao
produto para obter instru¢Bes adicionais. Novos usuarios
podem querer verificar se o sensor foi completamente
inserido no analisador primeiro. Suporte ao produto pode ser
contatado em 1-800-275-0102.
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Mensagem

PLEASE CALIBRATE ANALYZER
WITH BUTTON

ELECTRONIC
QC CHECK FAILED
CALL TECH SERVICE
ERROR X
TEMP IS TOO HOT
PLEASE WAIT UNTIL
ANALYZERIS IN
TEMP RANGE
TEMP IS TOO COLD
PLEASE WAIT UNTIL
ANALYZER IS IN
TEMP RANGE
WARNING
TEMP IS UNSTABLE
TEST MAY FAIL
THIS IS A
USED SENSOR
PLEASE REMOVE SENSOR

PLEASE REMOVE SENSOR

SENSOR OUT OF VIAL
TOO LONG
PLEASE REMOVE SENSOR

TEST FAILED
PLEASE REMOVE SENSOR

SENSOR REMOVED
TOO SOON

TEMP IS UNSTABLE
RESULT DISCARDED
PLEASE REMOVE SENSOR

PLEASE RECALIBRATE

SENSOR LOT TOO OLD
PLEASE RECALIBRATE

SYSTEM FAILURE
CALL TECH SERVICE

CHANGE BATTERIES SOON
(Messagem pisca antes ou
depois de um teste)

PLEASE CHANGE BATTERIES

LOW POWER
CHECK POWER CORD

LOW POWER
CHECK POWER CORD
OR CALL TECH SERVICE

Mensagens do Visor
Definicao
O analisador deve ser calibrado na

primeira vez que vocé usa-lo e para cada
novo lote de sensor.

A verificacdo do controle de qualidade
interno falhou.

A temperatura esta muito alta para teste.

A temperatura esta muito baixa para teste.

A temperatura esta muito instavel para
teste.

O sensor no analisador esta imido
ou foi usado anteriormente.

Um sensor foi deixado no analisador.

O sensor no analisador esta fora do
tubo h& muito tempo e ndo pode ser
usado.

N&o ha amostra suficiente no
sensor ou o sensor falhou.

O sensor foi removido do
analisador antes do final do teste.

A temperatura na sala & muito
instavel para produzir resultados
precisos de teste.

Ocorreu um problema ao transferir
os dados de calibracdo do botéo de
calibragdo para o analisador.

O sensor é de um lote que
expirou.

Um dos principais componentes do
sistema falhou.

Voltagem muito baixa para o analisador
executar um teste.

A voltagem da bateria esta muito baixa.

Esta mensagem pisca por 2 segundos
se a voltagem do adaptador CA estiver
baixa.

A voltagem do adaptador CA esta
muito baixa. O teste de chumbo néo é
permitido.

O Que Fazer

Calibre o analisador. Consulte as instrucdes de

calibragédo no Capitulo 2.

Registre o nimero do erro e ligue para o

suporte ao produto no nimero 1-800-275-0102..

Aguarde até que a tela exiba a mensagem

PREPARE SAMPLE (Preparar Amostra)

Aguarde até que a tela exiba a mensagem

PREPARE SAMPLE (Preparar Amostra)

Aguarde até que a tela exiba a mensagem

PREPARE SAMPLE (Preparar Amostra)

Remova o sensor usado e insira um
novo sensor COMPLETAMENTE no
analisador para testar novamente.

Remova o sensor.

Remova o sensor e insira um novo
sensor.

Remova o sensor, descarte-o e insira um
novo sensor. Ao adicionar a amostra ao
sensor, verifique se a amostra cobre
completamente a area X.

Remova o sensor. Insira um novo sensor e
adicione outra gota de amostra. Aguarde
180 segundos (3 minutos) para o teste
terminar.

Mova o analisador para uma area onde haja
menos mudancas de temperatura (longe de
fontes de frio ou calor). A temperatura esta
estavel o suficiente quando a mensagem
PREPARE SAMPLE indica que o analisador
esta pronto.

Repita o procedimento de calibragéo.
Consulte o Capitulo 2, Calibrando o
analisador.

Descarte o0 sensor e o lote expirado. Use
um sensor de um lote novo e recalibre o
analisador.

Reinicie o analisador. Se o erro persistir,
ligue para o suporte ao produto em 1-800-
275-0102.

Change the batteries. Use four 1.5 V AA
alkaline or lithium batteries.

Troque as pilhas. O analisador usa quatro
baterias alcalinas ou de litio de 1,5 V AA.

Vocé pode executar um teste.

Ligue para o suporte ao produto em 1-800-
275-0102.

* Se uma mensagem de erro for encontrada repetidamente, entre em contato com o Suporte ao produto pelo
telefone 1-800-275-0102.
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Manutenc¢éo do analisador
Limpar o analisador

e Remova os sensores usados do analisador assim que o resultado for registrado.

e Limpe o analisador com um pano Umido, 4gua morna e sabdao. Nao mergulhar em agua.

Desinfectar com solugao de alvejante diluida (10%).

NAO deixe nenhum sab3o no analisador.

NAO permita a entrada de liquidos de qualquer tipo no conector do sensor.
NAO deixe os pinos de metal no conector do sensor molharem.

e NAO lave o interior do leitor do botdo de calibracio.

Guia do Usuério LeadCare® I
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Capitulo 6 Garantia Limitada do Sistema
de Teste de Chumbo no
Sangue LeadCare Il

A Magellan Diagnostics, Inc. (Magellan) garante que cada produto fabricado e vendido por ela estard livre de defeitos de
material e fabricagdo em uso e servico normal a partir da data de entrega a vocé como comprador original nos seguintes
periodos: Magellan Instruments - um ano; Sensores e Eletrodos - 90 dias. Esta garantia ndo cobre, e nenhuma garantia é
fornecida para, consumiveis e pegas que, por sua natureza, normalmente precisam ser substituidos periodicamente de
acordo com a manutengdo normal. Se qualquer produto coberto por esta garantia for devolvido ao ponto de embarque
original, as despesas de transporte pagas antecipadamente, dentro do periodo de garantia aplicavel estabelecido acima e
apds exame, a Magellan determinar a seu respeito que tal produto estava com defeito no material ou mado de obra,
Magellan vai consertar ou substituir o produto ou pec¢a defeituosa do mesmo ou reembolsar o preco de compra original do
produto. N3o obstante o que precede, a Magellan ndo sera responsdvel por danos a qualquer produto resultantes de uso
indevido, negligéncia ou acidente ou resultantes de reparos, alteragGes ou instalagdo feita por qualquer pessoa ou empresa
nao devidamente autorizada por Magellan por escrito.

Se, a qualquer momento durante o periodo de noventa (90) dias apds a entrega de qualquer produto, vocé relatar e
documentar qualquer erro em qualquer software fornecido com o produto e desenvolvido pela Magellan ou qualquer falha
de qualquer software desse tipo em conformidade com a documentacgdo do software da Magellan que limita ou impede o
uso do software por vocé, a Magellan, a seu critério, fard esforgos razoaveis para corrigir qualquer erro ou falha, substituira
o software ou encerrara sua licenga para usar o software e reembolsara o prego do produto relacionado. Em conexdao com
qualquer rescisdao e reembolso, vocé devolvera o produto relacionado a Magellan imediatamente, mediante solicitagdo.
Esta garantia aplica-se somente aquelas partes do software que foram desenvolvidas pela Magellan e que incorporam todas
as correcGes e modificagcGes do programa, se houver, entregues a vocé. Ndo se aplicara a qualquer erro ou falha devido a
erro da maquina ou ao mau uso ou negligéncia de qualquer pessoa ou entidade que ndo a Magellan ou a qualquer software
gue seja modificado por qualquer pessoa ou entidade que ndo a Magellan.

Com relagdo aos produtos vendidos a vocé, mas n3o fabricados pela Magellan, a MAGELLAN NAO FAZ QUALQUER TIPO DE
GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA

COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM FIM ESPECIFICO, mas disponibilizara, na medida do permitido, as garantias do
fabricante dos produtos relevantes.

ESTA GARANTIA LIMITADA E A UNICA GARANTIA DADA PELA MAGELLAN RELATIVA AOS PRODUTOS E SOFTWARE E
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA
DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. OS SEUS RECURSOS EXCLUSIVOS E A UNICA
RESPONSABILIDADE DA MAGELLAN POR QUALQUER NAO CONFORMIDADE OU DEFEITO NOS PRODUTOS E SOFTWARE
SERAO OS EXPRESSOS AQUI. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A RESPONSABILIDADE DA MAGELLAN DECORRENTE DO
DESEMPENHO OU DA FALHA NO DESEMPENHO DE QUALQUER PRODUTO OU SOFTWARE EM CONTRATO, DELITOS
(INCLUINDO NEGLIGENCIA), OU OUTRAS, EXCEDERA O PRECO DE COMPRA DO PRODUTO. EM NENHUM CASO, A
MAGELLAN SERA RESPONSABILIZADA POR DANOQS ESPECIAIS, INCIDENTAIS, CONSEQUENTES OU ANALOGOS, INCLUINDO,
SEM LIMITACAO, DANOS RESULTANTES DE PERDA DE USO, PERDA DE LUCROS, PERDA DE NEGOCIOS OU PERDA DE BOA
VONTADE, MESMO SE A MAGELLAN TENHA SIDO AVISADA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS.

Esta garantia serd regida e interpretada e executada de acordo com as leis substantivas da comunidade de Massachusetts,
excluindo seus principios de conflito de leis. Esta garantia serd intransferivel e sera executada apenas para o beneficio do
comprador original.
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Apéndice A Conectando uma
Impressora Serial Compativel

CUIDADO: O Analisador LeadCare® Il deve funcionar com
energia CA para gerar uma etiqueta. A energia da bateria
é insuficiente para gerar uma etiqueta.

O Analisador LeadCare Il possui recursos de impressdo. Depois que um
resultado € gerado, a informacéo € transmitida através de uma conexao serial
para uma impressora de etiquetas. A conexdao USB n&o pode ser usada para
fins de impresséo.

Conexoes

= =

DB9 Lado /%QJ/

- 4—— RJ11 Lado

Serial Cable
Figura A-1 Cabo de Série
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Serial Port

Figura A-2 Painel Traseiro do LeadCare Il

1. Usando o cabo serial fornecido com a impressora, conecte a extremidade DB9
a porta serial do LeadCare Il.

2. Conecte a extremidade RJ11 do cabo a porta de conexdo serial (tomada
telefonica) da impressora.

3. Conecte o adaptador CA da impressora a uma tomada elétrica. Etiquete o
adaptador para que ele so6 seja conectado a impressora SLP.

4. Certifique-se de que o LeadCare Il esteja conectado a uma tomada com o
adaptador apropriado. Nota: O funcionamento com bateria é insuficiente para
gerar uma etiqueta.

NOTA: A conexdo USB nédo pode ser usada para fins de
impressao.

Ciclo De Ligagéo
1. Ligue aimpressora. Uma luz verde fixa indica o modo pronto.
2. Ligue o Analisador LeadCare IlI.
3. Analise uma amostra. O resultado gerard um rétulo com as seguintes
informacodes:

LeadCare Il
Patient ID:

Result: 5.9 pngldLPb
in whole blood

Date:

Figura A-3 Etiqueta LeadCare Il
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Ciclo de Desligamento
1. Desligue LeadCare .
2. Desligue a impressoa.

Nota sobre os Rotulos: Os SmartLabels tém uma marca atras de cada etiqueta que 0s
modelos SLP 650SE e futuros usam para o topo do alinhamento da etiqueta. Verifique se os
rotulos tém essa marca antes de carrega-los na impressora.

Inserindo As Etiquetas

1. Ligue a impressora. A luz de status verde piscard até que as etiquetas
sejam inseridas.

2. Levante o lado esquerdo da tampa do rolo para abrir. Remova o eixo e
coloque um rolo de etiquetas no eixo. (O LeadCare Il utiliza etiquetas de
envio:
2 1/8 "W X 4" L estoque da etiqueta.) Ajuste as guias para ajustar as etiguetas (veja
abaixo).

Roll Cover

Figura A-4 Posicionamento Da Etiqueta

3. Coloque as etiquetas no slot de entrada, com a etiqueta voltada para baixo. As etiquetas se
inserem e alinham automaticamente a extremidade no slot de saida.
4. Feche atampa do rolo.

Informacgé&o para Solucéo de Problemas

A luz verde constante indica que a impressora esta on-line.

Luz verde piscando indica que a impressora esta aguardando rétulos.

Amarelo intermitente indica um atolamento de etiqueta.

Vermelho intermitente indica um erro de voltagem ou erro na cabeca de impressao.
A luz amarela constante indica que a impressora estd off-line.

Contate o Suporte ao Produto LeadCare para assisténcia adicional: 1-800-275-0102.
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Apéndice B Especificacdes, Requisitos
de Operacoes, e Caracteristicas
de Desempenho

EspecificacOes

Tabela B-1 Dimesdes Fisicas

Dimensdes (Aproximados, Somente do
Analisador)

Altura 9 cm (3,5 polegadas)
Largura 17 cm (6,5 polegadas)
Profundidade 23 cm (9 polegadas)

Peso (Aproximados, Analisador com
Bateria)

Tabela B-2 Especifica¢cfes Elétricas

1,13 kg (2,5 Ib)

Requisitos de Energia

Switching power supply (AC input 100-240 V, 0.25
A, 50-60 Hz, DC output +3.3 V-1.2 A)
or 1.5 V AA alkaline or lithium batteries (4 each)

The correct power adapter is included in the
analyzer Kit.

Poténcia de entrada CC (Modo
Externo)

Menos de 600 mA

Poténcia de entrada CC (Modo de
Bateria)

Menos de 400 mA

Duracao da Bateria

Até 80 testes (8 horas)

Desligamento Automatico

15 minutos apés ultimo uso com bateria
60 minutos apés ultimo uso com adaptador CA

Tabela B-3 Outras Especificacdes

Cddigo CPT

83655 (Analise Quantitativa de Chumbo no Sangue)

Complexidade CLIA

Dispensada

Intervalo Registravel

3,3 - 65,0 pg/dL

Nota: Mostra "Low" abaixo de 3,3 pg/dL
Mostra "High" acima de 65,0 pg/dL

Volume da Amostra

50 L

Tempo de Teste

3 minutos (180 segundos)

Calibracéo

Calibrag&o Eletronica; botdo de calibracéo incluido
em cada kit de teste

Guia do Usuério LeadCare® I
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Requisitos de Operacao

Tabela B-4 Intervalos de Armazenamento e de Operagdes de Sistema

Intervalos de Armazenamento
15°C até 30°C (59°F até 86°F)
Até 80% de Umidade Relativa
Kit de Teste 15°C até 27°C (59°F até 80°F)
Guardado em temperatura ambiente (RT) antes de
misturar com o0 Reagente de Tratamento.

Analisador

Amostra de Sangue Total (humano)
EDTA ou Heparina como anticoagulantes

RT é 10°C até 32°C (50°F até 90°F )

Intervalos de Operacéao de Sistema

Temperatura 15°C até 27°C (59°F até 80°F )
Umidade Relativa 12%-80%, sem condensacao
Altitude Operando a até 2.440 metros (8.000 pés ) acima

do nivel do mar ndo afeta os resultados.
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Substancias Interferentes

Os testes foram conduzidos adicionando as interferéncias potenciais nas concentracoes
listadas abaixo ao sangue bovino com niveis elevados de chumbo. Os resultados de chumbo
para amostras com cada potencial interferéncia ndo diferiram estatisticamente dos resultados
de chumbo obtidos em amostras néo adulteradas.

As seguintes substancias nas seguintes concentracées NAO afetam os resultados do sistema
LeadCare® II:

e 5,5-Difenil-hidantoina (fenitoina), 100pug/mL e Metronidazol, 100 pg/mL

Acetominofeno, 500 ug/mL

Acido Valpréico, sal Na, 500 pg/mL
Amoxicilina, 100 pg/mL
Anfotericina, 50 ug/mL

Arsénico Ill, 0.01 pg/mL

Arsénico V, 0.005 pg/mL
Carboplatina, 0.25 pg/mL

Cefalexina (Keflex), 60 pug/mL
Ciclofosfamida, 500 pug/mL
Ciprofloxacina, 100 pg/mL

Clondina, 100 pg/mL

Cloreto férrico, 100 pg/mL
Cloridrato de difenil-hidramina, 100pg/mL
Doxiciclina, 100 pg/mL
Doxorrubicina, 100 pg/mL
Eritromicina, 100 pg/mL

Fenilefrina, 100 pg/mL

Fexofenadina HCI (Allegra), 50 pg/mL
Fluconazol (Diflucan), 100 ug/mL
Gabapentina (Neurontin), 100 pg/mL
Ganciclovir (AZT), 100 ug/mL
Glyburide, 100 pg/mL

Guanfacina, 100 pg/mL

Hidroxiureia, 250 pg/mL

Hindinavir Hydrate, 100 pg/mL
Ibuprofeno, 500 pg/mL

Isoniazida, 100 pg/mL

Loratadina, 100 pg/mL

Metil Fenidato (Ritalina) HCl, 100 pg/mL
Metotrexato, 60 pg/mL

Guia do Usuério LeadCare® I

Niacina, 100 pg/mL

Nicotina, 10 pg/mL

Nistatina, 100 pg/mL

Penicilamina, 25 ug/mL

Piperazina, 100 pg/mL

Piridoxina, 100 pg/mL
Pseudoefedrina (guiafenesina), 100 pug/mL
Riboflavina, 0.5 ug/mL

Rifampicina, 100 ug/mL

Sitagliptina, 100 pg/mL

Sulfato de d-Anfetamina, 100 pg/mL
Sulfato ferroso, 100 pg/mL

Tiamina, 50 pg/mL

Trimetoprim, 100 pg/mL

Vitamina D3, 100 pug/mL
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Apéndice C
Technical Bulletin I\/Iagellan

Blood Lead Retesting Guidelines P Ao NosTics
for Pediatric Patients

Blood lead test results should be shared with the patient’s physician for interpretation and to
determine when retesting and follow-up care are necessary.

The CDC has established 5 pg/dL as the new "reference level" for lead in blood, a change from the previously utilized
"level of concern” of 10 ug/dL. The reference level is based on the U.S. population ages 1-5 years who are in the top
2.5% of children when tested for blood lead." Blood lead levels (BLLs) above 5 ug/dL indicate lead exposure. Not all
states have adopted the new reference level. If your local or state regulations still reference a level of concern at

10 pg/dL, comply with the regulations.

Repeat Testing Guidelines
In general, a venous sample should be obtained for the following:

* Confirmation of an elevated BLL (greater than 5 pg/dL) from a capillary sample.
* Children identified as lead poisoning cases; venous blood is required for the duration of the screening.2

Repeat Testing Guidelines®

Blood lead level: Child’s age*: Perform re-test (capillary sample allowed) within:
< 12 months 3 - 6 months

<5 pgl/dL

1-5 years 6 - 12 months

Blood lead level: Child’s age*: Perform diagnostic test on venous sample within:
5-14 ug/dL 1-5 years 1 - 3 months

15 - 44 ug/dL 1-5 years 1 -4 weeks
>44 ug/dL 1-5 years 48 hours

*Ensure blood lead levels are checked at both 1 and 2 years of age.

A capillary blood sample that generates an elevated lead level should be confirmed with a venous sample. Venous
confirmation samples can be tested on the LeadCare® Il System to rule out contamination in the first sample. However,
if the result of the venous sample is also above 5 pg/dL, the venous sample should be sent to a reference laboratory for
confirmation.

In cases where the capillary specimen demonstrates an elevated lead level but the confirmation venous sample does
not, it is important to recognize that the child may live in a lead-contaminated environment that resulted in contamination
of the fingertip. Efforts should be made to identify and eliminate the source of lead in these cases.

Consult your local public health department, or the CDC for further information on actions to be taken for blood
lead results that are greater than 5 pg/dL.

Report all blood lead test results to the appropriate local, state or federal agency.

Note: Pediatric blood lead testing guidelines are updated periodically. This information was confirmed
February 7, 2014. Please check with your local health department to verify your current guidelines.
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Apéndice D Passos para Coleta de
Amostras de Sangue com Picada

no Dedo em Micro-Frascos para
Teste de Chumbo

As referéncias a seguir fornecem informagdes adicionais sobre coleta de amostras de
sangue, teste de chumbo no sangue e produtos Magellan Diagnostics LeadCare II.

Coleta de amostras de sangue

Informacgdes sobre a coleta de amostras estdo disponiveis no Clinical Laboratory Standards
Institute (CLSI - Instituto de Padrdes Laboratoriais Clinicos) ou no Centers for Disease Control
(CDC - Centro Para Controle de Doengas).

e CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) GP41-A6: Procedure for the Collection of
Diagnostic Blood Specimens; Approved Standard - sexta edicdo (ISBN 1-56238-650-6).
www.clsi.org

e CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) GP44-A4: Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline - 42 ed. (ISBN 1-56238-724-3). www.clsi.org

e CDC Guidelines for Collecting and Handling Blood Lead Samples - 2004 - A apresentacdo em
video descreve como coletar e manusear amostras que serdo usadas para o teste de chumbo no
sangue. www.cdc.gov/nceh/lead/training/blood_lead_samples.htm
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Apéndice E  Paginas de Dados de
Seguranca (MSDS)

Este capitulo contém as seguintes paginas de dados de seguranca do
LeadCare® II:

e Controles LeadCare |l

e Reagente de Tratamento LeadCare
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ALERTA AO USUARIO

Observar a correlacdo da verséo indicada nas Instru¢des de Uso com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo
fabricante. Entrar em contato com o distribuidor no Brasil se desejar receber as Instru¢fes de Uso em formato impresso
sem custo adicional.

GARANTIA

Garantimos que os produtos atendem as especificagfes e estdo livres de ndo conformidades. Nossa responsabilidade
serd limitada a substituicdo ou reembolso de qualquer montante que ndo exceda o pre¢co de compra imputavel aos
produtos.

P/N 70-6551 Rev 07

FABRICANTE

Magellan Diagnostics, Inc.

101 Billerica Ave, Building 4 N. Billerica,
Massachusetts 01862-1271 USA

Telefone 978 856-2345 Fax 978 856-2335

www.Maciellandx.com | www.leadcare2.com

IMPORTADO POR

Enzytec Biotecnologia LTDA

Rua Desembargador Jorge Fontana, n° 80, 1007/1008, Belvedere, Belo Horizonte — MG, 30320-670
CNPJ: 07.214.566/0001-65

Resp. Téc.: Mércio Henrique Lacerda Arndt — CRBIO 37928/04-D

Telefone: (31) 3658-6703

Website: enzytec.com

Atendimento ao cliente: sac@enzytec.com

Registro MS: 82444370022
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