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MANUAL DO USUARIO DO SISTEMA

Leia-me primeiro
Parabéns pela compra do seu Sistema Cholestech LDX". Separe alguns

minutos do seu tempo para examinar o conteddo da sua embalagem e
assegurar que nada foi danificado na remessa.

Nao se esqueca de ler as instrugoes neste manual do usuario antes de
operar o Analisador Cholestech LDX. Em caso de duvidas agora ou no
futuro, entre em contato com a Abbott.
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Introducao

O Sistema Cholesteché um analisador pequeno e portatil com sistema
de cassete de teste. Ele é facil de usar e fornece resultados rapidos e
confiaveis. Para executar um teste, basta adicionar uma amostra ao
cassete e coloca-lo no analisador. Em alguns minutos, os resultados
aparecerao na tela.

O Sistema Cholestech LDX" deve ser usado apenas para dlagnostlco
in vitro. Este manual contém todas as |mcorma<;oes necessarias para
operar e cuidar do Analisador Cholestech LDX. Leia este manual todo,
antes de usar o analisador.
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Exame do conteudo da embalagem

Ao receber seu Analisador Cholestech LDX, abra a caixa e verifique
o conteddo em relagao a lista da embalagem. Guarde a caixa para
reutilizagao caso pretenda enviar o Analisador Cholestech LDX e
suprimentos para outros locais. O Sistema Cholestech LDX inclui:

e Analisador Cholestech LDX

o Fonte de alimentacgao

+  Cassete Optics Check

e Manual do usuario

+ Bandeja acessoria

+  Tubos capilares

«  Embolos capilares

e Lancetas de uso Gnico

+  Pipeta MiniPete

+ Pontas de pipetas

+  Conjunto de cabo e impressora térmica Abbott

OBSERVACAO: nem todos os componentes estdo em todos os envios; isso
depende dos nimeros das pegas compradas.

Um estojo de transporte esta disponivel como acessorio opcional.

(O estojo de transporte nao deve ser usado para remessa do Analisador
Cholestech LDX.)

Além desses suprimentos, os seguintes materiais, que nao sao fornecidos
com o Sistema Cholestech LDX, poderao ser necessarios:

o Cassetes de teste do Cholestech LDX

o Controles de nivel 1 e 2 do Abbott

+  Coletores de residuos com risco biologico
o Hastes flexiveis embebidas em alcool

e Luvas

+  Compressas de gaze

+ Tubos de coleta a vacuo, agulhas e porta-tubos,
caso a amostra seja coletada por venopungao
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Como funciona o Analisador

Cholestech LDX"

O Analisador Cholestech LDX usa fotometria de refletancia (a quanti-
dade de luz refletida de uma superficie solida) para medir a quantidade
de substancias no sangue. O analisador mede as alteragoes de cor dos
quatro blocos reagentes. A quantidade de cor formada é convertida pelo
analisador em uma concentragao e os resultados sdo mostrados na tela

de LCD.
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3 Botdo Stop [Parar]

Botdo Data [Dados]

Tela de

o

Y

Botdo Run [Executar]

a*

Analisador

O Analisador Cholestech LDX tem uma tela de 32 caracteres e trés
botSes que controlam todas as etapas necessarias para operagao. Os trés

botdes sao RUN [Executar], DATA [Dados] e STOP [Parar].
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RUN [Executar]:

1. Abre a gaveta do cassete e ativa o analisador quando ele esta
hibernando.

2. Inicia o teste. Pressione o botao RUN [Executar] apos a
colocagao do cassete na gaveta para iniciar o teste.

3. Permite inserir informagces no Programa de avaliagao de risco
de DCC e alterar as configuragoes no menu Configuration

[Configuragao] quando usado com o botao DATA [Dados].
DATA [Dados]:

1. Permite analisar os resultados do Gltimo cassete testado.
2. Permite inserir informagoes no Programa de avaliagao de risco.

3. Permite alterar as configuragdes no menu Configuration

[Configuragao].
STOP [Parar]:
1. Interrompe o teste.

2. Fechaa gaveta.

3. Permite entrar e sair do menu Configuration

[Configuragao] do analisador.

A gaveta sera fechada e a tela ficara em branco depois de quatro minutos
sem uso.
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Na parte de tras do analisador ha duas portas: uma porta circular para

a fonte de alimentagao e uma porta retangular usada para conectar

o analisador a uma impressora. Também ha um pacote de ROM que
contém firmware atualizavel. A fonte de alimentagao fornece ao
analisador 9 volts de CC em 1 amp. E inclusa uma fonte de alimentagao
especifica para o pais.

OBSERVAQAO: o Analisador Cholestech LDX contém uma bateria que
ndo pode ser substituida pelo usudrio. A duragdo da bateria sera bastante
reduzida se o analisador ficar desconectado. Para conservar essa bateria,
recomendamos conectar o analisador quando ndo estiver em uso.

1882
Suporte de cabo G\ 2 “é £

Z|2EES

E 8 § :-‘é Port Identifications
Soquete de energia, ‘i 'g 8 é &
9V—1A 5182383 - ©
Conecta a fonte input
de alimentacdo ao oV ==—1A Print{
analisador.

ROM Pack

Pacote de ROM
Contém o firmware
atualizavel.
Clipe do pacote de ] -
ROM

Porta de impressora

Conecta a impressora
ao analisador.

8 Cholestech LDX User Manual



Cassete de teste

O cassete de teste tem duas partes: o corpo principal e a barra de
reacao. O corpo principal contém um reservatorio da amostra, onde
a amostra de sangue é colocada, e uma fita magnética marrom. A fita
magnética contém os nomes dos testes, instrugdes para o analisador
executar os testes no cassete e informagades de calibragem para
converter a leitura da cor em concentracao de teste.

| Barra de reagao = =

|

‘ Reservatorio da
| amostra

| Corpo principal Fita mJ

nética
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Primeiros passos

Use o Sistema Cholestech LDX em um local
que tenha as seguintes caracteristicas:

Temperatura ambiente de 68-87° F (20-31° C)
Superficie de trabalho estavel (SEM centrifugas)
Sem calor direto (forno ou aquecedor de sala)
Sem luz brilhante (luz do sol ou refletor)

Verifique se o pacote de ROM esta completamente inserido e
se o clipe esta em seu lugar.

AVISO: ndo remova o pacote de ROM enquanto o analisador estiver
conectado. O analisador perdera sua calibragem éptica e nao funcionara

mais.

Insira o plugue da fonte de alimentagao no soquete arredondado
na parte de tras do analisador.

Conecte a fonte de alimentagao a uma tomada de energia com
protecao para sobretensao.

As seguintes mensagens serao exibidas na tela:

Testing memory
[Testando a memdrial

Selflest running
[Autoteste em erecuciol

Sl fiest OF
[Rutoleste ORI

Somente para idiomas diversos.
OBSERVACAO: as tradugGes mostradas na tela do Analisador Cholestech

LDX ndo incluem os acentos dos idiomas devido ds limitagées de hardware da

tela do Analisador Cholestech LDX.
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OBSERVACAQO: se essas mensagens ndo aparecerem, verifique as conexées
de alimentagdo. Se essas mensagens ainda ndo aparecerem ou se o texto na
tela for o seguinte:

Entre em contato com a Abbott.

Se o analisador ainda nao estiver na temperatura operacional correta
(aquecido), a tela exibira:
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Definigao do menu Configuration [Configuragao]
Antes de usar o Analisador Cholestech LDX, sera necessario entrar
no menu Configuration [Configuragao] e defini-lo da maneira mais
adequada para as suas necessidades. Os seguintes itens podem ser

personalizados:

Idioma

Inglés, italiano, espanhol, alemao, francés

Unidades

mg/dL=miligramas por decilitro

mmol/L=milimoles por litro

OBSERVACAO: U/L (unidades por litro) e mg/L (miligramas
por litro) serdo indicadas quando o menu Configuration
[Configuragdo] estiver definido para UNITS=mg/dL
[Unidades=mg/dL ] ou UNITS=mmol/L [Unidades=mmol/L].

Amostra

Whole B. [Sangue total] =Sangue total venoso ou capilar
Serum [Soro] =Soro ou plasma, verificagdo de calibragem ou

material de teste de proficiéncia

OBSERVAC/&O: verifique no folheto informativo o
material de controle de qualidade que vocé esta usando
para determinar o modo de AMOSTRA correto ao testar
o material de controle de qualidade ou de verificagdo da
calibragdo.

O sistema Cholestech LDX estd liberado para amostras de
sangue total venoso e por pungdo digital dos pacientes.

Relagao
LDL/HDL

No [N&o] = a funcdo LDL/HDL esta desativada, a fungao TC/
HDL esta ativada
Yes [Sim] = a fungdo LDL/HDL esta ativada, a fungao TC/HDL

esta desativada

Impressora

On [Lig] = afuncao de impressora esta ativada

Off [Desl] =afungdo de impressora esta desativada

Namero de cépias

1=1etiqueta impressa
2=2 etiquetas impressas

3=3 etiquetas impressas

Risco

CHD Risk [Risco de DCC] = Risco de Framingham ativado
Off [Desl] = A opgao de avaliagdo de risco esta ativada

Data

Dia da semana, més, dia e ano = em inglés
Dia da semana, dia, més e ano = configuragdes de idioma

alternativo

Tempo

Hora, minutos, segundos, AM/PM = em inglés
Horas, minutos, segundos, (24 horas) = configuragoes de

idioma alternativo
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1. Para entrar no menu Configuration [Configuragao], pressione
e mantenha pressionado o botao STOP [Parar] até a versao do
firmware aparecer.

2. O primeiro item no menu Configuration [Configuragao] sera

exibido.
3. O botao DATA [Dados] permite selecionar opgoes para cada

um dos itens de menu no menu Configuration [Configuragao].
O botao RUN [Executar] insere sua escolha e o leva para o
item de menu seguinte.

4. Pressione STOP [Parar] a qualquer momento para sair do menu

Configuration [Configuragao].

Exemplo: a tela exibira:

Para alterar as unidades exibidas, pressione o botao DATA [Dados] para
mudar para:

Quando a opgao dese_]ada for exibida, pre55|one o botao RUN [Executar]

para inserir a opgao e seguw para o PrOXImO item de menu.
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Fluxograma do menu

Configuration [Configuragao]

O analisador permite personalizar configuragoes de fungao no menu

Configuration [Configuragao].

Tela de LCD:

Para acessar o menu Configuration

Firmears Usrslon
[Lers3a dao
frmuars ] *

[Configuragao]:

Pressione STOP [Parar] no analisador e mantenha
esse botao pressionado até a FIRMWARE VERSION
[Versao do firmware] aparecer. A tela seguinte sera
exibida automaticamente.

Corflg menu DHenu
Corfigl
Lang=English

Pressione DATA [Dados] para selecionar LANGUAGE
CHOICES [Opgées de idioma]

- Inglés, italiano, espanhol, alem3o ou francés

LIMI TS = moerol
[lnidedes=mgs
b |

}

CIcdioma = Pressione RUN [Executar] para seguir para a proxima opgao.
inglésl *

Conflo menu [Hanu Pressione DATA [Dados] para selecionar UNITS: mg/dL
Corflgd [Unidades: mg/dL] ou mmol/L

Pressione RUN [Executar] para continuar.
OBSERVACAO: U/L e mg/L serdo indicadas quando o
menu Configuration [Configuragdo] estiver definido para
UNITS=mg/dL [Unidades=mg/dL ] ou UNITS=mmol/L
[Unidades=mmol/L].

Corflg menu DHenu
Corfigl
SHMFLE=lhole

B. [AMOSTEA =
Saroue totalld

Pressione DATA [Dados] para selecionar SAMPLE MODE
[Modo de amostra]

~Whole B. [Sangue total] (Amostras de sangue total venoso ou
capilar) ou

~Serum [Soro] (soro, plasma ou material de teste de
proficiéncia.)

Pressione RUN [Executar] para continuar.
OBSERVACAO: verifique o encarte da embalagem do
cassete de teste que estd sendo usado para determinar a
opgdo SAMPLE (AMOSTRA) correta ao testar o controle
de qualidade ou o material de verificagdo de calibragem.

O sistema Cholestech LDX estd liberado para amostras de
sangue total venoso e por pungdo digital dos pacientes.

Felagio LOL-HOL

l

Pressione DATA [Dados] para selecionar a OPCAO DE
RELAGAO LDL/HDL:

- No [Nao] = informa a relagao TC/HDL

- Yes [Sim] = informa a relagao LDL/HDL

Pressione RUN [Executar] para continuar.

Corefloy msd
[Mern Cordfigd
Frirter on
[inpressors
ligl

Pressione DATA [Dados] para selecionar PRINTER
OPTIONS [Opgoes de impressora]

-On [Lig] (Fungao de impressora ativada.) ou

-Off [Desl] (Fungao de impressora desativada.)

Pressione RUN [Executar] para continuar.
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Tela de LCD:

Para acessar o menu Configuration

Corfley mer
[Meru Corfigd
i copies Dol
de capiasl? | i

[Configuragao]:
Pressione DATA [Dados] para selecionar PRINTER
OPTIONS [Opcdes de copias]

-1(Uma copia dos resultados do teste serd impressa.) ou

-2 (Duas copias dos resultados do teste serdo impressas.) ou
-3 (Trés copias dos resultados do teste serdo impressas.)

Pressione RUN [Executar] para continuar.

Corfley mer
[Hern Comflgl
Fizk=CHD REisk
[Rizco = Hisco

de [0

Pressione DATA [Dados] para selecionar CHD RISK
ASSESSMENT [Avaliagao de risco de DCC] PROGRAM
OPTIONS [Opgdes de programal:

~Risco de CHD (o programa de avaliagao de risco de CHD
esta ativado). ou

~Off [Desl] (O Programa de avaliagao de risco de DCC
esta desativado.)

Pressione RUN [Executar] para continuar.
OBSERVA¢A~O: se a opgdo CHD Risk [Risco de
DCC] estiver selecionada, a impressora ndo imprimira
os resultados do teste até a avaliacdo ser concluida.

Corfley merig
[Merw Comfigd
e Mae 2, 2811
[iuarts, 2 ds
maron de ZE11]

Pressione DATA [Dados] para selecionar DAY OF WEEK:
[Dia da semana:]

Mon-Sun [Seg-Dom].

Pressione RUN [Executar] para continuar.

Pressione DATA [Dados] para selecionar MONTH: [Més:]
Jan-Dec [Jan-Dez].

Pressione RUN [Executar] para continuar.

Pressione DATA [Dados] para selecionar DAY: [Dia:] 1-31.
Pressione RUN [Executar] para continuar.

Pressione DATA [Dados] para selecionar YEAR: [Ano]
1999-2030.

Pressione RUN [Executar] para continuar.

Corflog menu DMenu
Corfigl

HHIFMLEE HE
CHHIFMIEE W

XX = AM or PM [XX = AM ou PM]

Pressione DATA [Dados] para selecionar HOUR: [Hora] 1-12.
Pressione RUN [Executar] para continuar.

Pressione DATA [Dados] para selecionar MINUTES/
SECONDS: [Minutos/segundos:] 0-59.

Pressione RUN [Executar] para sair do menu

Configuration [Configuragao].

OBSERVACAO quando “English” [Inglés] for o idioma selecionado, as opges AM
ou PM serdo exibidas. Quando qualquer outra opgdo de idioma estiver selecionada, as
horas serdo mostradas no formato de 24 horas, de 00:00 a 24:00 horas.
OBSERVACAO: Pressione STOP [Parar] a qualquer momento para sair do menu
Configuration [Configuragdo].
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Cholestech LDX"
Optics Check

Um cassete Optics Check Cholestech LDX & fornecido com o analisador.
Ele deve ser usado para verificar o sistema optico do analisador. Armazene
o cassete Optics Check Cholestech LDX em temperatura ambiente

no estojo fornecido. Nao toque na barra de reagao, nem deixe-a

ficar molhada, suja ou arranhada. Nao use um cassete Optics Check

Cholestech LDX danificado ou vencido.
Execute o cassete Optics Check Cholestech LDX:

«  Uma vez por dia, antes do teste das amostras do paciente.
+  Apos a remocao do sistema Cholestech LDX.

Procedimento de teste

do Cassete Optics Check

AVISO: ndo use um cassete Optics Check Cholestech LDX que esteja

danificado ou que tenha sido alterado de alguma forma.

AVISO: ndo coloque nenhuma amostra de sangue no cassete.

1. Pressione o botao RUN [Executar]. Apds a verificagao da
mensagem Selftest OK [Autoteste OK], a gaveta sera aberta. Esta
mensagem sera exibida:

Load cassetite

s press BEUM.
[Carregus o cassete o
pressione Executar.]

2. Coloque o cassete Optics Check na gaveta do cassete.
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Pressione o botdao RUN [Executar] novamente e o analisador
executara automaticamente a verificagao optica. As palavras
Optics Check [Verificagao optica] e quatro nimeros serao
exibidos na tela, um para cada canal 6ptico no analisador.

Verifique se os nimeros estao dentro da faixa aceitavel, impressa
no cassete Optics Check. Registre os resultados no Log do Optics
Check.

Se os nimeros estiverem fora da faixa impressa, esta mensagem
sera exibida:

Se um cassete Optics Check vencido for usado, esta mensagem
sera exibida:

Se um cassete Optics Check vencido for usado e, em seguida,
um cassete de teste for utilizado, esta mensagem sera exibida
apos os resultados do teste:
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Procedimento de teste

Execugao de um teste

Para obter mais informagoes, consulte os encartes da embalagem do
cassete de teste. O Guia de referéncia rapida apresenta um resumo do
procedimento.

OBSERVAQ/&O: sempre use luvas ao trabalhar com amostras que apresentam
potencial de risco biologico.

1.

18

Se os cassetes tiverem sido refrigerados, deixe-os em temperatura
ambiente por pelo menos 10 minutos antes de abri-los.

Verifique se o analisador esta conectado.

Remova o cassete da embalagem. Segure o cassete somente pelos
lados curtos. Ndo toque na barra preta, nem na fita magnética.
Coloque o cassete em uma superficie plana.

Pressione RUN [Executar]. O analisador realizara um autoteste e
a tela exibira:

Selftest
runniing. DAuiotesie OR]

Zel fiest O
[FAutoteste ORI

A gaveta do cassete se abrira e a tela exibira:

Losd cessstis

and press BUML ... 0H?
[larregus o casssle &
pardEs o ERECUTHRE. ... 0HM

X=WorS[X=WouS]

X'indica a configuragao de amostra atual.

W= Sangue total, S= Soro

Coloque a amostra no reservatorio do cassete. Use o Tubo capilar
q p
Cholestech LDX para amostras de puncao capilar. Use uma pipeta
MiniPete apropriada para amostras de sangue venoso e controle
- apropriada pa : gue ven

de qualidade, verificacao da calibragem e materiais de teste de

q S g
proficiéncia. Consulte o encarte da embalagem do cassete de teste
que esta sendo usado para determinar o volume do tipo de amostra
escolhido. Consulte “Execugao de uma puncao capilar” e “Uso das
pipetas MiniPete”, paginas 22-25, para obter mais informagdes.
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OBSERVA§A~O: a amostra de pungao capilar deve ser aplicada minutos
apés a coleta para o sangue ndo coagular. Consulte o encarte da embalagem
do cassete de teste que estd sendo usado para determinar o nimero exato de
minutos.

~

7. Mantenha o nivel do cassete apos a aplicagao da amostra.

AVISO: deixar a amostra no cassete pode gerar mensagens de
erro ou resultados incorretos.

Coloque imediatamente o cassete na gaveta do analisador. A

barra de reagdo preta deve ficar virada para o analisador. A fita
magnética marrom deve ficar d direita. O cassete deve ser colocado
no centro da gaveta.
/\//

=

NAO FORCE A GAVETA. Pressione RUN [Executar]. A gaveta

se fechara. Durante o teste, a tela exibira:

9. Coloque todos os itens que entraram em contato com amostras
de sangue ou controle, verificagao de calibragem ou material
de teste de proficiéncia em um coletor de residuos com risco
biologico.
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10. Apos a conclusao do teste, o analisador emitira um bipe e a tela
exibira:

1. Pressione DATA [Dados] para visualizar resultados adicionais.

12. Quando os resultados estiverem fora da faixa de medigao do
teste, a tela exibira:

ou

13. Se houver algum problema no teste, uma mensagem sera exibida na
tela. (Consulte a seqao Solugao de problemas e manutencao, paginas
36-41, para obter mais instrugoes.)

14. Quando a gaveta for aberta, remova o cassete e coloque-o em
um coletor de residuos com risco biologico. Deixe a gaveta do
analisador vazia quando nao estiver em uso.

15. Registre os resultados no formulario apropriado.

16. Para executar outro cassete de teste, pressione RUN
[Executar] uma vez.

17. Repita a etapa 3 e as etapas 6 a 15.
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OBSERVACAO: se ndo quiser executar outro teste e a gaveta estiver
aberta, pressione STOP [Parar] para fechar a gaveta.

18. Caso contrario, depois de quatro minutos, um bipe sera emitido
e a tela exibira:

SgEten btimsoult [Tempo limi-
e oo siztemal

EUM bo contings [Exscutar
s oo o]

OBSERVACAO: se o botdo RUN [Executar] ndo for pressionado dentro de

15 sequndos, a gaveta sera fechada e a tela ficard em branco.

19. Se necessario, pressione o botao DATA [Dados] para exibir os
resultados do Gltimo cassete testado.

OBSERVAC/&O: ao pressionar o botdo RUN [Executar], o resultado

anterior serd apagado.
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Execugao de uma puncao capilar

OBSERVA§A~O para colher uma boa amostra capilar, é essencial que a
mdo esteJa aquecida e hmpa e que haJa bom fluxo sanguineo no local da
pungdo. A Abbott fornece varias opgoes de tubo capilar. Consulte o encarte
da embalagem do cassete de teste que esta sendo usado para determinar o

tubo capilar adequado.

1. O paciente deve permanecer sentado calmamente por cinco
minutos antes da coleta da amostra de sangue.

2. Coloque um émbolo capilar na extremidade de um tubo capilar
Abbott com a marca colorida. Reserve-o.

3. Escolha um local na lateral de um dos dedos centrais de ambas
as maos. Para ajudar a aumentar o fluxo sanguineo, os dedos e
as maos devem estar aquecidos ao toque. Para aquecer a mao:

Local preferencial
para a pungao capilar

Lave a mao do paciente com agua
aquecida, ou...

Aplique uma compressa aquecida
(ndo quente) na mao por alguns
minutos, ou...

Massageie delicadamente o dedo, da
base ate a ponta, varias vezes, para
ativar a circulagao até a ponta do

dedo.

4. Limpe o local com uma haste flexivel embebida em alcool.
Seque bem com uma gaze antes de perfurar o dedo.

5. Com uma lanceta de uso Gnico, perfure com firmeza o local

selecionado.
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6. Aperte o dedo suavemente para obter uma gota grande de
sangue. Limpe a primeira gota de sangue, pois ela pode conter
fluido do tecido.

7. Aperte o dedo suavemente outra vez segurando-o para baixo
até se formar uma segunda gota grande de sangue.
Ndo esprema o dedo. A puncao devera fornecer uma gota de
sangue que flua livremente.

8. Pela extremidade e com o émbolo, segure o tubo capilar horizon-
talmente ou em um angulo ligeiramente descendente. Encoste-o
na gota de sangue sem tocar a pele. O tubo se enchera por
agao capllar até a marca preta. Nao colete bolhas de ar. Se for
necessario coletar outra gota de sangue, limpe o dedo com gaze e
aperte gentilmente o dedo até que uma gota se forme.

9. Encha o tubo capilar em 10 segundos.

10. Remova qualquer excesso de sangue do dedo e peca ao paciente
para aplicar pressao na puncao até o sangramento parar.
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Siga estas sugestdes para ajuda-lo a executar boas pungées capilares de
modo consistente:

Sugestao
Execute uma puncao firme e Uma pungao adequada é essencial
profunda. para a obtengao de uma gota de

sangue que flua livremente.

Mantenha a mao do paciente abaixo | lsso melhorara o

do nivel do coragao. fluxo sanguineo.

Segure o tubo capilar formando um | Assim, o tubo capilar se enchera

angulo ligeiramente descendente mais rapidamente.

com a gota de sangue.

Encha o capilar em menos de Assim, assegura-se a mistura

10 segundos. correta de sangue e anticoagulante,
o que impede a coagulagao.

Retire o sangue do tubo capilar em Apos oito minutos, o sangue pode

menos de oito minutos. comegar a coagular no tubo capilar.

Se o sangue parar de fluir, limpe o E possivel melhorar o fluxo

dedo com gaze. sanguineo reabrindo a puncao.

AVISO: apertar o dedo excessivamente pode gerar resultados imprecisos
no teste.
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Uso das pipetas MiniPet®

Use este procedimento para aplicar uma amostra de sangue total venoso,
material de controle de qualidade, verificagao de calibragem ou material
de teste de proficiéncia ao cassete. (Consulte o encarte da embalagem
especifica do cassete para obter indicaces sobre a quantidade de
volume.)

1. Prenda com firmeza a ponta da pipeta na extremidade da pipeta
MiniPete. Use uma nova ponta para cada amostra.

2. Paraencher a pipeta, empurre o émbolo para baixo o maximo
que puder. Insira a ponta da pipeta na amostra e solte
lentamente o émbolo. Confirme se nao ha nenhuma bolha de ar
na ponta da pipeta.

3. Coloque a ponta da pipeta no reservatorio da amostra do
cassete. Aplique a amostra pressionando o émbolo para baixo.
Remova do reservatorio a ponta da pipeta antes de soltar o émbolo
novamente.

4. Remova a ponta da pipeta e coloque-a em um coletor de
residuos com risco biologico.

OBSERVACAO: se o émbolo for solto antes da remogdo da ponta da pipeta

do reservatorio da amostra, essa amostra podera voltar para a ponta da

pipeta.

OBSERVACAO: mantenha o cassete nivelado o tempo todo depois de

aplicar a amostra.

Para obter mais informagaes sobre o manuseio correto de amostras de
sangue, consulte o encarte da embalagem do cassete de teste que esta sendo
usado.
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Controle de qualidade

O material de controle de qualidade externo deve ser executado roti-
neiramente para mostrar que o sistema esta apresentando resultados
precisos. A Abbott recomenda os seguintes procedimentos de controle

de qualidade para o Sistema Cholestech LDX:

Escolha de materiais de controle de qualidade

Existem controles de nivel de liquido 1 e 2 que funcionam bem com o
Sistema Cholestech LDX. Ao usar outros controles, sera necessario
estabelecer faixas para o Sistema Cholestech LDX.

Manuseio de controles

26

Siga as instrugoes fornecidas com os controles.

Antes de usar, verifique a data de validade. Nao use material de
controle vencido.

Use a pipeta MiniPet® apropriada. Consulte o encarte da
embalagem do cassete de teste que esta sendo usado para
determinar o volume dos controles.

Execute o Analisador Cholestech LDX no modo de Amostra
apropriado. Consulte “Defini¢ao do menu Configuration
[Configuragao]” na pagina 12. Consulte o encarte da embalagem
do material de controle de qualidade que esta sendo usado para
determinar o modo SAMPLE [Amostra] para o material de
controle de qualidade.

Consulte “Execucao de um teste” para obter informagoes sobre
o procedimento.
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Controle de qualidade externo

O material de controle de qualidade externo deve ser usado para
demonstrar que os reagentes e o procedimento de teste funcionam
corretamente. Os principios de praticas laboratoriais recomendadas
sugerem que os controles sejam executados sempre que o diretor

do laboratorio tiver alguma davida sobre a integridade do sistema de
teste, sobre as condigoes de armazenamento do reagente ou sobre a
confiabilidade de qualquer resultado do teste. Se os controles nao forem
executados como esperado, repita o teste ou entre em contato com a
Abbott antes de testar amostras de pacientes.

Os controles devem ser testados:

o A cadanovo lote de cassetes.

»  Acada nova remessa de cassetes, mesmo que o lote tenha sido
recebido antes;

+  Quando os reagentes tiverem sido armazenados ou manuseados
de forma que possa afetar seu desempenho;

o  Conforme exigido pelos procedimentos padrao de controle de
! gdo pelos p p
qualidade do laboratorio;

+  Conforme exigido pelas diretrizes federais, estaduais e locais.

Registre os resultados em um registro de controle de qualidade.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro da faixa
antes da realizagao dos testes das amostras do paciente. Se nao
estiverem dentro da faixa, consulte “Resultados fora da faixa de
controle” na pagina 28.

Ligue para a Abbott para relatar problemas ou em caso de davidas
soire o controle de qualidade.

Faixa de controle

Os resultados de controle do Abbott devem estar dentro das faixas no
cartao de valor esperado, fornecido com o controle.

Resultados dentro da faixa de controle

Se os resultados de todos os testes estiverem dentro das faixas esperadas
para ambos os niveis de controle, as amostras do paciente poderao ser
testadas e ter seus resultados relatados.
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Resultados fora da faixa de controle

Se os resultados de um ou de ambos os niveis de controle testados
estiverem fora das faixas estabelecidas:

Verifique se os nimeros do lote no frasco de controle e na folha
do ensaio sao iguais.

Verifique a data de vencimento do cassete de teste e os
materiais de controle de qualidade. Descarte os produtos
vencidos.

Teste novamente o nivel de controle que esta fora da faixa usando
uma nova amostra do mesmo frasco de controle. Preste muita
atengao a possiveis erros na técnica.

Se o controle estiver dentro dos limites aceitaveis, as amostras do paciente
) P
poderéo ser testadas e os resultados relatados.

Se o controle estiver fora do limite aceitavel, teste novamente com uma
amostra de controle de um novo frasco.

28

Se os resultados estiverem dentro da faixa, continue testando as
amostras do paciente.

Se o controle ainda estiver fora dos limites aceitaveis, entre em

contato com a Abbott. S6 use o analisador para testar amostras
de paciente depois que o problema for resolvido.
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Fluxograma de controle de qualidade

Iniciar teste
do material de controle de
qualidade
Sim
REGISTRE os resultados no
Log de controle de qualidade

CONTINUE TESTANDO
as amostras do paciente
A

—

Os Resultados estao dentro

dos
Limites aceitaveis?
Nao
Verifique a data de validade
nos seguintes itens:
Controle de qualidade
material Cassete
TESTE NOVAMENTE com
a amostra do mesmo frasco
de controle usando o NOVO
cassete. l
. Dentro dos -
Si limites? Néo
TESTE NOVAMENTE com
uma amostra de um NOVO
frasco de controle usando o
NOVO cassete
. Dentro dos -
Sim limites? Nio
Ligue para a Abbott
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Avaliacao de risco

Programa de avaliagao de

risco de doenga cardiaca coronariana (DCC)

O Programa de avaliagao de risco de DCC Cholestech LDX se

baseia nos dados do terceiro relatorio do Painel de Especialistas sobre
Deteccao, Avaliagao e Tratamento do Nivel Elevado de Colesterol em
Adultos do Programa Nacional de Conscientizagao sobre Colesterol
(NCEP) (Painel de Tratamento de Adultos I11).* A relagdo entre esses
fatores de risco e a DCC é derivada do Estudo de Framingham.

O Estudo de Framingham documenta e controla os efeitos das variaveis
envolvidas no desenvolvimento da DCC. A faixa etaria do estudo é de 20 a
79 anos e inclui homens e mulheres.

O programa de avaliagao de risco pode ser usado com qualquer cassete
de teste que fornega resultados tanto para colesterol total quanto para
colesterol HDL. Este programa calcula o risco percentual de desenvolvi-
mento de doenga cardiaca coronariana (DCC) durante 10 anos, com base
nos resultados do teste e no acompanhamento dos seguintes fatores de
risco:

e Sexo (masculino, feminino)

o Fumante (sim, nao)

o Idade (20-79)

+  PAS (pressao arterial sistolica)
o A PAS foi tratada ou nao

+ O calculo do risco & valido para pessoas de 20 a 79 anos que
atualmente nao sofrem de DCC.

Embora os efeitos do historico médico da familia, obesidade e exercicios
possam ser relevantes, eles nao foram incluidos como fatores de

risco separados na avaliagao de risco desenvolvida pelo Estudo de
Framingham.

*Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults. Executive summary of
the Third Report of the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation,
and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel 111). JAMA 2001; 285:2486-97.
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Execugao de uma avaliagao de risco de DCC

Consulte “Definigao do menu Configuration [Configuragao]” (paginas
12-13).

Quando “Risk =” [Risco=] aparecer, selecione CHD Risk [Risco de
DCC].

1. Apos a execugao de um cassete que inclua resultados de
colesterol total (TC) e colesterol HDL, pressione o botao
DATA [Dados] até a tela do Programa de avaliagao de risco de
DCC aparecer.

A tela exibira:

2. Pressione o botao RUN [Executar] para entrar nas telas de

dados de risco de DCC.

Essas telas serao parecidas com estas:

3. Pressione o botao DATA [Dados] para selecionar as opgoes
de dados de fator de risco do paciente. Pressione o botao
RUN [Executar] para inserir sua selecao
e pr055|ga para a proxima tela para visualizar os dados do fator
de risco do paciente seguinte.

4. Apods a insercao de todos os dados de fator de risco do paciente
necessarios para o Programa de avaliagao de risco de DCC, o
resultado exibido sera semelhante a este:
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5. Pressione o botao DATA [Dados] para passar para a proxima

tela. Se a opgao de impressao no menu Configuration
[Configuragao] tiver sido definida como “On” (Lig), a tela

mostrara:

Se a opgao de impressao no menu Configuration
[Configuragao] tiver sido definida como “Off” (Desl), a tela

mostrara:

Se a opgao de impressao no menu Configuration
[Configuragéo] tiver sido definida como “On” [Lig] e a
resposta para “Print?” [|mpr|m|r7] for “yes” [sim], o resultado
da Avallagao de risco sera |mpreSSOJunto com os resultados
normais do teste. Se a resposta para “Print?” [Imprimir?]

for “no” [nao], somente os resultados normais do teste serao
impressos.

Para sair do Programa de avaliagao de risco de DCC, pressione
STOP [Parar] a qualquer momento durante o programa. O
resultado sera N/A [N/D].
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Fluxograma da avaliagao de risco

O Analisador Cholestech LDX permite acessar um Programa de
avaliagao de risco de DCC com base no Estudo de Framingham. Para
acessar este programa, primeiro execute uma amostra do paciente em
um cassete de teste que inclua tanto o colesterol total (TC) quanto o

HDL.

Tela de LCD: Para acessar o programa:

TC=231 HOL=38 Quando RESULTS [Resultados] aparecer na tela, pressione

ror-HOL=185 [TC=251 DATA [Dados] para passar para a proxima tela.
HOL=32 ndc HOL=193]

TC-HOL=6. 1 Pressione DATA [Dados] outra vez para passar para o RISK
ASSESSMENT PROGRAM [Programa de avaliagao de
risco].

Rizk? [Rizco?l Pressione RUN [Executar] para passar para as telas de

Rl =yes fatores de risco.

[Exscutar=ziml,

ETOF =ro

[FParar=naal

CHO risk data Pressione DATA [Dados] para selecionar AGE [Faixa
[Dados de risco de etaria] de: 20-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59,

g;gi s 60-64, 65-69, 70-74 ¢ 75-79.

[ Idade=48-44] Pressione RUN [Executar] para passar para a proxima tela
de fator de risco.
Pressione RUN [Executar] para passar para a proxima tela
de fator de risco.

CHO risk data Pressione DATA [Dados] para selecionar

[Dadoz de risco de GENDER [Sexo]: Male [Masculino] ou Female [Feminino].
oo
Spmemi [ Sewn=i] Pressione RUN [Executar] para passar para a proxima tela

de fator de risco.

CHO rizk data Pressione DATA [D] para selecionar a opgao SMOKING
[Dados de rizco de [Fumante]:
R

Emoke=Ho [Fumastzal | - Yes (Cigarette smoker, or quit within the last year.) [Sim
(Fumante de cigarros ou parou de fumar no Gltimo ano.)]

ou

-No [Nao]

Pressione RUN [Executar] para passar para a proxima tela

de fator de risco.
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Tela de LCD: Para acessar o programa:

CHO risk data Pressione DATA [Dados] até alcangar a faixa de SYSTOLIC
[Dados de rizco BLOOD PRESSURE LEVEL [Nivel de pressao arterial

de OO0 sistolica] desejada, de: <120, 120-129, 130-139, 140-159
PRZ= 1268129 e>=160

[PAS=126-1231 Pressione RUN [Executar] para passar para a proxima tela

de fator de risco.

CHO risk data Pressione DATA [Dados] para selecionar BLOOD
[Dados de risoo PRESSURE Treatment [Tratamento de pressao arterial]:
de DCC - Yes [Sim] ou

EF Tr*eated=Nc=~ - No [N&o]
[FA tratada=Haol

Pressione RUN [Executar] para passar para a tela de
resultados da avaliagao de risco.

18 Year CHD O risco percentual de desenvolvimento de DCC em 10
[OCC em 18 anos] anos é exibido.

Rizk=1% [Risco=1X]

Modelagem de avaliagao de risco de DCC

Apos a execugao de um teste e a execugao de uma avaliagao de risco
inicial, o Programa de avaliagao de risco de DCC Cholestech LDX
permite alterar as informagdes no arquivo para saber como essas
alteragoes afetarao o risco de DCC do paciente. Isso ajuda a demonstrar
o efeito que as mudangas no estilo de vida podem ter. Apenas os itens
inseridos manualmente podem ser modificados.

1. Para recuperar os resultados do teste do paciente, pressione

DATA [Dados].
2. Pressione o botao DATA [Dados] até a tela do Programa de

avaliagao de risco de DCC aparecer. A tela exibira:

Fizk? [Hizoo¥l
Bllk=ys=, STOP=rno
[Executar=sim, FParar=nicl
3. Pressione o botao RUN [Executar] para passar para os dados

de fator de risco que vocé deseja modificar. Siga as mesmas
instrugoes para executar uma avaliagao de risco de DCC.

4. Quando terminar, o novo risco percentual de desenvolvimento
de DCC (desde que o paciente faga as mudancas identificadas)
sera exibido.

5. Para sair do Programa de avaliagao de risco de DCC, pressione

STOP [Parar].

34 Cholestech LDX User Manual



Solugao de problemas e manutencao

Limpeza
OBSERVAcA~O: desconecte o Analisador Cholestech LDX antes da limpeza.

+  Nenhum outro tipo de manutengao é necessario a nao ser a
limpeza de rotina.
+ Limpeza de rotina:

+  Limpe o exterior do estojo do Analisador Cholestech LDX
com um pano Gmido macio. Se necessario, um detergente
suave ou desinfetante (como uma solugao alvejante a 5%)
podera ser usado. Nao mergulhe o analisador na agua ou
em outros fluidos de limpeza. Nao use nenhum limpador
abrasivo.

+  Quando necessario, limpe dentro da gaveta do cassete com
uma haste flexivel umedecida com agua, uma solugao de
alcool isopropilico a 70%, uma solugao alvejante a 5% ou
desinfetante. Seque com outra haste flexivel (nao usada).
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Precaugoes e avisos
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Sempre pressione STOP [Parar]. Verifique se a gaveta do cassete
esta fechada e se a tela esta em branco antes de desconectar a
fonte de alimentagao.

Nao remova o pacote de ROM enquanto o analisador estiver
conectado.

Nao permita que nenhum liquido, exceto a amostra em um
cassete, entre no estojo do analisador. Se um liquido for
derramado no analisador, desconecte a fonte de alimentacao e
ligue para a Abbott imediatamente.

A gaveta do analisador devera ficar vazia quando nao estiver em
uso. Nao armazene cassetes no analisador.

O analisador devera ser manuseado com cuidado para evitar danos
ao mudar de um local para outro. Transporte apenas um analisador
em um Estojo de transporte do Cholestech LDX. Nao use o
Estojo de transporte do Cholestech LDX para enviar o analisador
a outros locais. Nao use o Estojo de transporte do Cholestech
LDX como bagagem despachada em viagens aéreas. O analisador
devera ser enviado em sua caixa original.

O usuario nao deve executar nenhum ajuste no analisador. Nao
remova a tampa do analisador. Isso anulara o contrato de garantia.
Nao conecte nenhuma impressora ou computador ao analisador, a
menos que esteja usando o cabo recomendado pela Abbott.
Mantenha os dedos longe da gaveta do cassete quando ela estiver
se movendo para dentro ou para fora do analisador.

Proteja os cassetes contra campos magnéticos que possam
danificar a fita magnética (p. ex., agitador magnético).

Consulte o encarte da embalagem que acompanha os cassetes de
teste do Cholestech LDX para conhecer as precaugoes especificas
a serem adotadas a cada teste.

O analisador foi testado em relagao aos requisitos aplicaveis

dos Padroes de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) EN

61326-2-6 e cumpriu esses requisitos com éxito.
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Acao corretiva

Mensagem de erro  Problema O que fazer
A data e o més de Verifique o calendario no
validade do cassete analisador para ter certeza
foram alcancados. de que ele esta definido

corretamente. Verifique a data
de validade na embalagem ou
caixa do cassete.

Problema de hardware Desconecte/reconecte

interno o analisador da fonte de
alimentagdo. Se a mensagem
reaparecer, ligue para a Abbott.

Indica um pacote de Desconecte o analisador.

ROM com defeito Remova o pacote de ROM e
instale outro de um analisador
que esteja funcionando. Se o
analisador funcionar com o outro
pacote de ROM, o problema
esta no anterior e sera necessario
substitui-lo. Ligue para a Abbott.

Ocorreu um problema Desconecte/reconecte

elétrico ou o analisador o analisador da fonte de

perdeu suas informagdes | alimentagdo. Se a mensagem

de calibragem optica. reaparecer, ligue para a Abbott.
Essa & uma mensagem 1. Apbs a execugdo da verificagao
normal optica e quando o botao DATA
que & exibida: [Dados)] & pressionado.

2. Um cassete foi executado, a fonte
de alimentagéo foi desconectada do

analisador e o botdo DATA [Dados]

foi pressionado.

3. Quando uma mensagem
de erro ocorrer, isto &, “Used
Cassette” [Cassete usado] e

o botdao DATA [Dados] for

pressionado.

Cholestech LDX User Manual 37



Mensagem de erro

Problema

Essa é uma mensagem
normal que é exibida:

O que fazer

1. O risco de DCC esta
desativado e o botao DATA
[Dados] é pressionado duas vezes
apos a exibicao dos resultados.

2. Orrisco de Framingham esta
ativado e o botdo STOP [Parar]
é pressionado quando “Risk? —
RUN=yes, STOP=no" [Risco?
- Executar=sim, Parar=nao]
aparece.

A data e o més de
validade do cassete
foram alcancados.

Verifique o calendario no
analisador para ter certeza de que
ele esta definido corretamente.
Verifique a data de validade na
embalagem ou caixa do cassete.

A tensao da bateria

interna esta muito baixa.

Ligue para a Abbott. A bateria
interna nao pode ser reparada
pelo usuario.

Nao é possivel ler a fita
magnética no cassete.

1. Limpe a fita magnética com
um pano macio e reinicie o teste.
Se o segundo teste falhar, repita-o
usando um novo cassete.

2. Verifique a posigao do cassete;
a fita magnética deve ficar a
direita.

3.Sea mensagem reaparecer,

ligue para a Abbott.

O botio RUN
[Executar] foi
pressionado sem o
cassete na gaveta

Coloque o cassete na gaveta
antes de pressionar o botdo

RUN [Executar].

Um problema com

o sistema 6ptico do
analisador ou um
Cassete Optics Check
com defeito.

Repita a verificagdo optica com
outro Cassete Optics Check. Se
a mensagem reaparecer, ligue
para a Abbott. O analisador sera
desativado agora.
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Mensagem de erro

Problema

Volume de amostra
insuficiente aplicado ao
cassete devido a bolhas
de ar ou tubo capilar
enchido incorretamente
ou erro de pipeta.

O que fazer

1. Repita o teste com um novo
cassete e uma nova amostra de
pungao capilar.

2. Repita o teste com uma nova
ponta de pipeta e um novo
cassete. Verifique se a ponta

da pipeta esta firmemente
conectada.

Um volume de amostra
insuficiente alcangou
os blocos de reagao
devido ao nivel alto

de hematocritos da
amostra.

Repita o teste com um novo
cassete e uma nova amostra de
pungao capilar. Se a mensagem
reaparecer, teste o paciente pelo
método alternativo.

Coleta de amostra
inadequada: a amostra
coagulou porque foi
deixada no tubo capilar
por muito tempo.

Repita o teste com um novo
cassete e uma nova amostra de
pungao capilar. Preste muita
atencao a técnica apropriada.

Coleta de amostra
inadequada: o dedo
foi espremido para a
obtengao da amostra
ou o tubo capilar

foi enchido muito
lentamente.

Repita o teste com um novo
cassete e uma nova amostra de
pungao capilar. Preste muita
atengao a técnica apropriada.

O cassete esta com
defeito.

Repita o teste com um novo
cassete.

O sensor de umidade foi Ligue para a Abbott.
desconectado ou falhou.
O analisador Desconecte/reconecte

perdeu a memoria
interna; problema de
temperatura ou de
hardware.

o analisador da fonte de
alimentagdo. Se a mensagem
reaparecer, ligue para a Abbott.
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Mensagem de erro  Problema O que fazer

O analisador Mova o analisador para outro
esta em um ambiente local ou espere até o local atual
fora de sua faixa de atingir a temperatura aceitavel.

temperatura adequada.

O analisador esta em Mova o analisador para um local
um ambiente com menos iluminado. Quando o
excesso de luz brilhante. nivel da luz estiver aceitavel, ele

se voltara a funcionar.

O cassete esta preso na Pressione RUN [Executar]; a
bandeja. gaveta sera aberta. Recoloque
o cassete na gaveta na posigao
horizontal e pressione o botao

RUN [Executar].
O microprocessa- Desconecte/reconecte
dor esta confuso o analisador da fonte de
porque os botdes alimentagao. Repita o teste com
foram pressionados um novo cassete. Se a mensagem
rapidamente. reaparecer, ligue para a Abbott.
Um cassete usado Repita o teste com um novo
antes foi colocado no cassete.
analisador. Descarte o cassete usado de

modo apropriado.

O cassete foi Repita o teste com um novo
colocado na gaveta cassete. Ligue para Abbott se a
incorretamente. mensagem reaparecer.

O cassete estd com Repita o teste com um novo
defeito. cassete.
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Garantia limitada

Se ocorrer um defeito, entre em contato com a Abbott. Se a Abbott
determinar que o Analisador Cholestech LDX deve ser devolvido e se ele
estiver na garantia, vocé recebera um nimero de autorizagao de devolugao
e instrugoes - para remessa. Se o analisador ndo estiver na garantia opgoes
de troca serao dlsponlblllzadas para vocé. Se optar por uma opgao de troca
pela Abbott, um namero de autorlzagao de devolugdo e instrucdes de
remessa serao fornecidos a voce.

Logo apos a autorizagao da devolugao, a Abbott enviara um Analisador
Cholestech LDX substituto. Devolva o analisador com defeito para a
Abbott. Anote o nimero de autorizagao de devolugdo tanto na caixa de
remessa quanto no recibo e envie o analisador de volta para a Abbott assim
que possivel, depois de receber o analisador substituto.

Procedimento de descarte

O produto pode ter contato com sangue durante o teste. Produtos usados
podem apresentar riscos de infecgao. Ao descartar um analisador que
tenha sido utilizado, faga-o de acordo com os regulamentos aplicaveis

no seu pais. Para obter informacgdes sobre o descarte apropriado, entre

em contato com as autoridades locais. O produto esta fora do escopo da
Diretiva Europeia 2002/96/EC (diretiva para Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletronicos (WEEE)).

Por todo o periodo de garantia aplicavel, a Abbott garante que cada
produto (i) sera de boa qualidade, sem defeitos materiais, (i) funcionara
de acordo com as especificagoes dos materiais citadas no manual do
produto, e (iii) sera aprovado pelos respectivos orgaos governamentais
exigidos para a venda de produtos segundo o uso pretendido (“garantia
limitada™). Caso o produto ndo cumpra os requisitos da garantia limitada,
entao, como Unico recurso do cliente, a Abbott podera, a seu critério,
procederé reparagao ou substitui¢ao do produto. Exceto pela garantia
limitada descrita nesta se¢ao, a Abbott renuncia a toda e qualquer garantia,
expressa ou implicita, incluindo, entre outras, qualquer garantia de comer-
cializagao, adequagao a um prop05|to especfco e ndo infragao relacionada
ao produto. A responsabllldade maxima da Abbott perante qualquer
reivindicacao de clientes nao devera exceder o prego liquido do produto
pago pelo cliente. Nenhuma das partes se responsabilizara perante a outra
por |nden|zagoes especiais, incidentais ou indiretas, incluindo, entre outras,
perda de negocios, lucros, dados ou receitas, mesmo que uma das partes
seja previamente notlﬂcada da possivel incidéncia de tais indenizagoes.
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A Garantia Limitada acima nao se aplicara caso o Cliente tenha exposto

o Produto a danos fisicos, uso indevido, uso anormal, uso inconsistente
com o Manual ou Encarte do produto, fraude, adulteragao, esforco fisico
incomum, negligéncia ou acidentes. Qualquer reivindicagao de garantia
pelo Cliente, nos termos da Garantia Limitada, devera ser feita por escrito
dentro do periodo aplicavel da Garantia Limitada.

EspecificagSes gerais:

Condi¢oes ambientais normais

Tensao operacional

+  +9volts CCem 1amp

Condi¢oes ambientais

e Usointerno

+ Altitude de até 6.561 pés (2.000 metros)
+  Temperatura 68 - 87°F (20 - 31°C)

e Umidade relativa de 20% a 80%

+  Grau de polui¢ao: Classe 2

Se o equipamento (Analisador Cholestech LDX) for usado de forma nao
especificada pelo fabricante, a prote¢ao fornecida pelo equipamento podera
ser afetada.
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Terminologia

CLIA:

Clinical laboratory improvement amendments (Corregoes para o
aprimoramento de laboratorios clinicos)

HDL:
lipoproteina de alta densidade

Diagnéstico in vitro:
teste de diagnostico realizado fora do corpo.

ROM:

Memoria somente leitura

Politica de devolucao

Entre em contato com o Suporte ao produto da Abbott antes de
devolver componentes com defeito. Consulte a segao Contato da Abbott
para obter outras informagoes.
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Entre em contato com a Abbott

Suporte ao produto Abbott

Entre em contato com um dos seguintes Centros de atendimento e
suporte ao produto Abbott ou seu distribuidor local caso vocé tenha
davidas sobre o uso de seu produto Abbott. Entre em contato também
pelo www.abbott.com/poct.

Europa e Oriente Médio

+(44) 161483 9032 EMEproductsupport(@alere.com
Pacifico Asiatico

+(61) 73363 7711 APproductsupport(@alere.com
Africa, Russia, & CEI

+(44) 1614839032 ARCISproductsupport(@alere.com

America Latina

+(57) 4824033, (ext. 2)  LAproductsupport(@alere.com

Canada
+(1) 6132711144 CANproductsupport(@alere.com

EVA
+(1) 877 4417440, opt#2  USproductsupport(@alere.com

Suporte ao Cliente da Abbott

Entre em contato com o seguinte Centro de Apoio Téecnico Abbott ou
seu distribuidor local para assisténcia a pedido e faturamento. Entre em
contato também pelo www.abbott.com/poct.

Telefone Endereco de e-mail

+ (1) 877 4417440 clientservices(@alere.com
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Simbolos

IVD

3

1]

Dispositivo médico Marca CE Consulte as instrugces
de diagnostico de uso
in vitro
D
\3/
YYYYMMDD
Utilizar antes de Fabricante Riscos biologicos
]
HE N

Cuidado, consulte os

documentos fornecidos

Corrente continua

H

Residuos de
Equipamentos
Elétricos e Eletronicos

11

Este sentido para cima

Fragil

']
‘
‘|’4 ‘

Manter seco

A

Limitagao de
temperatura

\/

Suficiente para <n>

Nao reutilizar

A\

Risco biologico

@

Telefone

Certificaggo CRMLN
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Simbolos

CONT

Contetdo

REF

Namero do catalogo

LOT

Cadigo do lote

CONTROL

Controle

[L1]|L2]|L3][L4

CAL|VER

Nivel1,2,3e4

Verificagao de
calibragem

RoHS

Conformidade com a
restri¢do de uso
de substancia perigosa

a

Indica conformidade
com CAN/CSA-C22.2
Nam. 6110-1 2a edigao,

incluindo a Emenda 1

Certificado de
Seguranga de Produto
TUV Rheinland para
EUA e Canada

O

O

EC | REP

Porta de impressora Entrada Representante
autorizado na

Comunidade Europeia
Inflamavel Oxidante Riscos a satde

Riscos sérios a satude

PROFESSIONAL USE ONLY

Apenas para uso profissional.

Certificado de Seguranca de Produto TUV Rheinland demonstrando
conformidade total com a GPSG (lei de seguranga de equipamentos
da Alemanha) da Alemanha e demonstrando também conformidade com

a LVD (requisito minimo da UE)
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