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DESCRICAO QUANTIDADE VALOR VALOR TOTAL
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01 Tubos de Ensaio para realizacdo do teste de 3900 RS 59,00 | RS  230.100,00
coagulagdo ativada, utilizando sangue total unidades (cinquenta e | (duzentos e
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contendo  ativadores  Celite, Caulim e reais).

microesferas de vidro

Cédigo: HL.MAX-ACT

RMS: 10230730111

Marca: Helena Laboratories

Fabricante: Helena Laboratories

Procedéncia: EUA
Equipamento em Comodato
Monitor de coagulagdo Ativada, utilizado para
realizar o teste de Temo de Coagulagdo
Ativada (TCA), um ensaio de coagulagdo em
sangue total utilizado em beira de leito para
monitorar a terapia por heparina. O sistema é
portatil e projetado para realizar uma
variedade de testes de coagulacdo em sangue
total point of care, usando técnicas de
medicdo do Tempo de Coagulacdo Ativada
(TCA).
Catalogo: Actalyke Mini Il 5753
Quantidade: 02 (dois) equipamentos
Marca: Helena Laboratories
Fabricante: Helena Laboratories
Procedéncia: Estados Unidos
Registro ANVISA: 10230730153

Valor total: RS 230.100,00 (duzentos e trinta mil e cem reais).
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Agéncia: 1744- 2 — Conta Corrente: 2169-5
Titular: NL Comércio Exterior LTDA Cidade da Agéncia: Sdo Paulo/SP

Banco: Banco do Brasil - 001

DADOS DO RESPONSAVEL POR ASSINAR O CONTRATO

NOME: Umberto Moruzzi CARGO: Sécio — Diretor
RG n2: 24.724.370-X SSP/SP CPF n2: 147.708.118-61

Prazo de validade da proposta: 90 (noventa) dias, contados a partir da data de apresentacao.

Prazo de entrega: no prazo maximo de 30 (trinta) dias apds emissdo da nota de empenho/assinatura do termo contratual,
de acordo com as especificagdes descritas no anexo I.

CondigGes de pagamento: até o 30 (trinta) dias apds o recebimento da Nota Fiscal.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA

CNPJ

52.541.273/0001-47

Autorizagao

1.02.307-3

Produto

Tubos de teste MAX-TCA

Modelo Produto Médico

Caixa com 50 tubos

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

TEMPO DE PROTROMBINA (TP)

Registro 10230730111
Processo 25351574174201533
Fabricante Legal HELENA LABORATORIES

Classificacao de Risco

Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satude
publica

Vencimento do Registro

07/12/2025

Impresso dia 06 de maio de 2021 as 13h13 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351574174201533"




Helena I.aboratories
Laborator
~Point of Care

Actalyke® MINI 11

Activated Clotting Time Test System

Operator's Manual

Catalog Number 5753, 110-220 VAC, 50-60 Hz
(single well / dual detector with printer)

Catalog Number 5755, 110-220 VAC, 50-60 Hz
(single well / dual detector)

Catalog Number 5763, 110-220 VAC, 50-60 Hz
(single well / dual detector with printer and battery)

Catalog Number 5765, 110-220 VAC, 50-60 Hz
(single well / dual detector with battery)
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Secéo 1 Instrumento — Uso e Funcgéo

O Actalyke® MINI II- Sistema de Teste de Tempo de Coagulagdo Ativada (Figura 1-1) é utilizado para realizar
o teste de Tempo de Coagulagao Ativada (TCA), um ensaio de coagulagao em sangue total utilizado em beira
de leito para monitorar a terapia por heparina. O sistema é portatil e projetado para realizar uma variedade
de testes de coagulagao em sangue total point of care, usando técnicas de medicao do Tempo de Coagulagdo
Ativada (TCA).

ACTALYKE MINI Il destina-se somente ao uso em diagndstico in vitro, e é para ser utilizado num laboratério
ou ambiente point of care.

O Sistema ACTALYKE MINI Il pode ser usado quando e onde o teste TCA é necessario, como:

e Laboratorio de Hemostasia

e Cirurgia Cardiopulmonar com Circulagao Extracorpodrea

e Hemodialise

* Oxigenacdo de Membrana Extracorpérea (ECMO)

e Angioplastia transluminal percutanea e coronaria

e Cateterismo

e Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

O Sistema ACTALYKE MINI Il proporciona uma alternativa a outras metodologias de Tempo de Coagulacao
Ativada (TCA). O equipamento monitora niveis de heparina de moderado a elevado durante varios
procedimentos cirdrgicos e médicos, com boa sensibilidade, linearidade e precisao.

O Sistema ACTALYKE MINI Il esta disponivel em quatro modelos, como um analisador de duplo-detector com
ou sem uma impressora e também com e sem bateria. O equipamento é modular para maior durabilidade,
portabilidade e com opg¢bes de armazenamento flexivel.

O ACTALYKE MINI Il contém parametros de teste pré-programados. Vocé ndo pode alterar os parametros do
teste. Com a opgao da impressora, os resultados sao impressos.

Os Tubos de ensaio do Actalyke sdo fabricados dentro da mais alta especificagcdo, para obtencdo de
resultados corretos e precisos. Cada tubo contém um ativador de coagulacao e um ima.

Consulte o procedimento fornecido com os tubos para obter informacgdes sobre as seguintes areas:
Resumo

Principio

Reagentes

Equipamentos

Coleta e manipula¢ao da amostra
Preparacao do Reagente
Exemplo de aplicacdo
Procedimento de Teste
Caracteristicas de Desempenho
Estabilidade do Produto Final
Resultados Esperados
Referéncias

Interpretacao dos resultados
Bibliografia

As unidades funcionais do ACTALYKE MINI I
sdo mostrados na Figura 6-1.



Figura 1 - ACTALIKE MINI Il com impressora
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Secdo 2 - Principio de funcionamento

7

A operagao do Actalyke é controlada por um
microprocessador, com seu programa na memoria
e por um bot3o de pressdao para controlar as
selegdes.

O computador executa um autoteste ao ligar para
detectar condi¢des de erro ou risco potencial de
problemas.

Se for detectado um erro, o computador responde
por um sinal sonoro trés vezes. No evento de um
erro de hardware, uma alternancia "E ##" e "###H#"
sera exibida (ver Sec¢do 10.2).

O canal de teste do equipamento incorpora um
mecanismo de deteccdo do codgulo altamente
sensivel.

O mecanismo de deteccdo do coagulo opera
usando um magneto contido em um tubo de
ensaio, e um conjunto de dois detectores
magnéticos em estado sélido, localizados no canal
de teste.

Um detector magnético situa-se, a 0 ° e outro a 90
°, em relacdo ao tubo de ensaio.

Quando um tubo de ensaio é inserido para ser
ensaiado, o detector a O ° detecta a presenga do
imd; como o tubo gira lentamente forma-se um
coagulo, as cadeias de fibrina se ligam ao imd e o
ima do tubo para de rodar, acompanhando o giro
do tubo. O detector a 90 ° detecta o movimento
do ima no tubo e o ponto final da coagulagao é
determinado desta forma. Este sistema de dois
pontos minimiza a chance de erro nos sensores de
deteccdo afastando a possibilidade de um coagulo
formado nao ser detectado.

O canal de teste segura o tubo de ensaio. Quando
Iniciar for pressionado, o microcomputador liga o
motor, o qual gira o tubo de ensaio. O aquecedor
permanece a uma temperatura constante de 37 °
C + 0,5, e é monitorado pelos componentes
eletrénicos internos.

Quando o ponto final da coagulacdo é detectado,
o instrumento notifica o operador de que o
procedimento esta completo pela ativacdo de um
indicador sonoro e exibindo o resultado no diodo
emissor de luz (LED) display.



Secéo 3 - Precaucgdes e Limitacdes

3.1. Todo o Manual do Operador deve ser lido e
compreendido antes de iniciar a operagao do
equipamento.

3.2. Consulte os procedimentos fornecidos com os
kits de ativadores para a execugao de protocolos
de testes adequados.

3.3. Providenciar espaco suficiente nas laterais e
na parte posterior do equipamento, para a boa
circulacdo de ar.

3.4. N3o expor o equipamento a correntes de ar
ou a luz solar direta. Ndo opere em temperaturas
acima de 30 ° C (86 ° F), ou abaixo 15 ° C (59 ° F),
nem permita a exposicdo prolongada a umidade
elevada ou condensacgao.

3.5. Ndo cologue o equipamento perto de uma
forte fonte de interferéncia eletromagnética, tal
como uma centrifuga, aparelho de raio-X, etc.
3.6. ATENCAO: N3o use o equipamento em
gualquer area, que tenha, ou possivelmente venha
a ser exposta a gases explosivos.

3.7. Para a especificacdo da tomada AC, consulte a
placa com o numero de série localizado na parte
de trds do equipamento.

3.8. Para desligamento de emergéncia, desligue o
cabo de alimentacdo do equipamento. Para
desligar o equipamento da fonte de alimentagao
sempre o desligue da tomada AC. Segure
firmemente o plugue e puxe. Nao retire da tomada
puxando o cabo de forca.

3.9. Nenhuma operac¢do ou manutencdo deve ser
feita pelo operador, ja que exige a remocdo das
tampas do equipamento.

3.10. N3o use forca excessiva quando estiver
fazendo sele¢bes no painel do equipamento.
3.11. Nao tente inserir qualquer material no
equipamento que ndo seja um tubo de TCA, um
tubo de coagulacdo eletronico, a sonda para
suporte de temperatura (Termémetro) fornecida
com o Actalyke, ou um item deste manual indicado
como apropriado.

3.12. Se houver resisténcia a inser¢cdo de um tubo
para o canal de teste, ou se houver resisténcia
guando o tubo esta girando, ndo forgar o tubo de
ensaio para dentro do canal de teste.
Cuidadosamente remover o tubo de ensaio e
verificar cuidadosamente a causa da resisténcia.

Retirar qualquer obstrugdo antes de usar o
equipamento.

3.13. Todas as orientagdes relativas ao tratamento
do sangue humano fresco devem ser respeitadas
no manuseio dos tubos de ensaio e na operacado
do aparelho.

3.14. Tubos de ensaio utilizados devem ser
considerados contaminados e podem representar
risco bioldgico. Estes devem ser manuseados e
descartados de acordo com a politica do usudrio
sobre material contaminado e com risco bioldgico.
3.15. Como o equipamento pode ser contaminado
por instrumentos com sangue ou hemoderivados,
recomendamos fortemente a pulverizagdo com
agente virucida e germicida comercial na area
contaminada. Observe onde espécimes sdo
utilizados dentro do equipamento, e confinar a
limpeza a essa area. Limpe o residuo do agente
descontaminante, uma vez que estes materiais
podem conter alcool, que é corrosivo para
superficies metalicas.

Nunca permitir que produtos asperos, solventes
acidos ou bases sejam usados ou derramados
sobre as superficies interiores ou exteriores do
Actalike MINI II.

Nao mergulhe a unidade.

DESLIGUE SEMPRE O INTERRUPTOR E RETIRE O
CABO DA TOMADA DE ENERGIA ELETRICA ANTES
DA LIMPEZA.

3.16. Os sistemas do equipamento sdo projetados
para uso apenas com tubos TCA. N3o use o
equipamento com tubos de ensaio que tenham
excedido o prazo de validade indicado no rétulo do
tubo e ou na caixa dos tubos de ensaio
correspondentes.

3.17. Com uma adequada manutencdo e operando
adequadamente o equipamento, o principal fator
externo afetando a exatiddo e precisdao do teste é
a qualidade da amostra de sangue empregada. A
contaminagao da amostra, manuseio
tecnicamente inadequado e operagao sob
excessivas variacbes de temperatura também
afetara o teste e seu resultado.

3.18. Os resultados do teste TCA poderdo ser
afetados por hemodiluicdo, hipotermia, acdes
farmacoldgicas de diversos compostos ou
coagulopatias. Os resultados do teste devem ser
interpretados com respeito as circunstancias



clinicas do paciente e sua condi¢ao e o uso de
terapias de anticoagulacao.

3.19. Os resultados dos testes, que nao
concordem com os valores esperados ou sdo
inconsistentes, devem ser repetidos. Qualquer
resultado do teste maior ou igual a 1500 segundos
ndo tem valor clinico, e o teste deve ser repetido
imediatamente. Estas amostras devem ser melhor
avaliadas usando outros métodos de diagndstico,
se indicados. Veja a Segao 7.2.

Se for necessdria a validacdo do sistema, varios
testes deverdao ser executados utilizando o
Controle de Qualidade do Actalyke ou outro
controle comercial de coagulagao.

3.20. Se um impresso é para ser parte de um
registro permanente, fotocopiar a impressao e
utilizar a fotocdpia.

3.21. Instrugdes para o "corpo * responsavel"
(*Sob IEC 61010-2-101: 2002) - a pessoa (s)
responsavel pelo uso e manutencdo de
equipamentos e para garantir que os operadores
estdo adequadamente treinados para eliminar e
reduzir riscos associados a remocgdo do uso,
transporte ou disposicao.)

3.22. A¢les a serem tomadas em caso de avaria:
Consulte a seccdo 3.8 e 10.2.

3.23. Requisitos para a manipulacdao de material
bioldgico:

Devido ao potencial de risco e risco biolégico do
sangue humano, orientacdes referentes a
“Precaucdes Universais” devem ser observadas ao
manusear as amostras e operacionalizagdo deste
equipamento. Isto inclui a utilizacdo de luvas de
protecdo e qualquer outra protecdo voltada para
equipamentos assim garantindo um manuseio
seguro e a eliminacdo de tubos de ensaio depois
de seu uso, transporte e eliminacdo do dispositivo
utilizado. Para informacbes sobre a minimizacdo
do risco de perigo biolégico, ver a Secdo 3.15.
3.24. Requisitos de armazenamento e transporte
ambiental:

Temperatura de armazenamento e transporte:
-20°Ca45°C.

Mantenha seco e ao abrigo de precipita¢des.
Testado em altitudes de 4267 metros.

3.25. A Helena Laboratories ou seu
representante/distribuidor deve apresentar um
cabo de alimentacdo ou adaptador da

configuragdo adequada para o pais em que o
equipamento sera utilizado. O cabo de
alimentacdo ou adaptador cumprird com a norma
IEC 60227, IEC 60245, ou ser certificado como
classificado para a poténcia especificada na Secao
9 deste manual.



Seccéo 4 - Riscos

4.1. Se o equipamento for utilizado de maneira
nao especificada neste manual, a protecao
fornecida pela estrutura ao equipamento podera
ser prejudicada.

4.2. Esta unidade contém altas tensbes, que
podem ser extremamente perigosas. SEMPRE
DESLIGUE A ENERGIA, DESCONECTE OS
PRINCIPAIS CABOS DE ALIMENTAGCAO E USE
EXTREMO CUIDADO ao limpar ou reparar.

4.3. Ndo tente operar o equipamento sem ligar o
cabo de alimentacdo a uma tomada de parede
facilmente acessivel, aterrada (AC) com a tensdo e
frequéncia adequada. Estas informacdes estdo
contidas na placa localizada junto ao numero de
série na parte de trds do equipamento.

4.4. Nao lubrifique o equipamento.

4,5. Utilize apenas os tubos de ensaio
especificados pela Helena Laboratories, em
Utilizagdo e Procedimento. Danos ao equipamento
podem ser resultantes da introducdo ndo indicada
de alguns tipos de solu¢des no equipamento.

4.6. Siga o manuseio e descarte seguro nos
procedimentos para os tubos de ensaio usados
com este dispositivo.

4.7. Mantenha os vapores e liquidos inflamaveis a
distancia segura do equipamento em todos os
momentos de sua utilizacao

4.8. Simbolos particulares podem ser usados para
fornecer informacgdes para o usuario. Referir-se a
Secao 11.

4.9. Use apenas papel térmico especificado para a
impressora.

4.10. Siga estas guias para o correto descarte das
baterias:

1. Promova a descarga completa da bateria antes
de descarta-la.

2. Ndo submeta a bateria a incineracgdo.

3. Ndo abra ou avarie as células.

4. Observe todas as Regulacoes ambientais a que
a Instituicdo esta sujeita para o descarte de
baterias recarregaveis na sua regiao.

4.11. CUIDADO! Na&o utilize baterias nao
recarregaveis neste instrument.

Secéo 5 - Instrucdes de instalagéo

AVISO: A Sec¢do 3, Precaugdes e LimitagOes e

Sec¢do 4, Perigos devem ser lidas e
10



compreendidas antes da instalagdo ou uso do
equipamento.

5.1. Desembalagem e Inspecao

1. Verifique todas as embalagens em busca de
sinais de danos. Se o dano for encontrado,
notificar a transportadora imediatamente.

2. Retirar o equipamento e o0s acessorios
cuidadosamente das caixas de transporte. Se
possivel, a embalagem deve ser removida sem
danos, podendo ser reembalado, se for
necessario.

3. Retire as embalagens pldsticas do equipamento
e dos acessorios. Se uma tesoura ou uma faca
forem usadas para abrir o plastico ou a fita, tome
cuidado para nao riscar os produtos.

4. Inspecione o equipamento para qualquer sinal
de danos. Se o dano for encontrado, notifique a
transportadora e a Helena Laboratories.

5. Realize o inventario de todos os itens. Se estiver
faltando alguma peca ou componente, verifique
novamente o material de embalagem antes de
notificar a Helena Laboratories.

Tabela 5-1. Inventario

5755 Actalyke MINI Il canal Unico / duplo
detector
Instrumento Actalyke MINI 1|
Cabo de forga
Relatério de Instalacao
Manual de Operacgao

5753 Actalyke MINI 1l canal Unico / duplo
detector com impressora
Instrumento Actalyke MINI 1|
Cabo de forga
Relatério de Instalacao
Manual de Operacgao
Papel para Impressora Térmica Actalyke
Papel para Impressao

5763 Actalyke MINI Il canal Unico / duplo
detector com impressora e bateria
Instrumento Actalyke MINI 1|
Actalyke MINI Il Bateria, Cat. No. 5754
Cabo de forga
Relatério de Instalacao
Manual de Operacao
Papel para Impressora Térmica Actalyke

5765 Actalyke MINI 1l canal unico / duplo
detector com bateria
Instrumento Actalyke MINI II
Actalyke MINI Il Bateria, Cat. No. 5754
Cabo de forga
Relatério de Instalacao
Manual de Operacao
Papel para Impressora Térmica Actalyke

Tabela 5-2. Materiais Adicionais
Materiais necessarios

XL-ECT Actalyke Tubo de Coagulagao
Eletronico
A-PPR Papel para Impressora Térmica

Actalyke (somente os modelos
5753 e 5763)

Materiais disponiveis

5754 Actalyke MINI Il Bateria

5757 TermOmetro Actalyke

C-ACT Tubos Celite

K-ACT Tubos Kaolin

G-ACT Tubos Microesferas de Vidro

MAX-ACT Tubos MAX-ACT

AQC-H CQ Actalyke Sangue Total (Para C-
ACT, K-ACT, & MAX-ACT)

AQC-L CQ Actalyke Sangue Total (Para
G-ACT)

5.2. Instalagdo

Este equipamento é um dispositivo de Categoria Il
sob EN 61010-1, para utilizacdo em laboratério ou
ambiente semelhante.

1. Escolha um ambiente livre de correntes de ar,
luz solar direta, umidade e poeira excessiva, e
flutuagcdes de temperatura. A temperatura
ambiente deve estar entre 15°C a 30°C (59°F a
86°F).

2. Coloque o equipamento sobre uma superficie
plana, rigida e horizontal, de preferéncia
localizado préximo ao paciente. Usando, se
necessario, a alca de transporte para sustentar o
equipamento.

3. Se o Actalyke MINI Il contiver a bateria
recarregavel opcional, NUmero de Catalogo 5754
para utilizar, instalar a bateria como se segue:
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a. Confirme se a alimentacao do aparelho
estd desligada e de que ele esta desconectado da
tomada de parede.

b. Com uma chave Phillips, remova os dois
parafusos e arruelas de fixacdo da tampa da
bateria localizada na parte traseira do aparelho
(Figura 5-1.).

c. Retire a tampa da bateria. Tenha cuidado
ao remover a tampa da bateria para ndo desligar
os fios que conectam a tampa da bateria e o
instrumento (Figura 5-2.).

d. Instale a bateria (Niumero de Catalogo
5754), ligando o conector da bateria no local P3 na
placa de circuito impresso localizado na tampa da
bateria. Pressione para baixo no conector até que
as abas travem.

e. Coloque a bateria sob os apoios e
pressione até que a bateria fique apoiada
firmemente e com seguran¢a na espuma traseira
da tampa.

f. Recoloque a tampa da bateria e prenda
com os parafusos e arruelas removidos na etapa b.
Tenha cuidado para assegurar que nao ha fios
danificados durante a instalacdo da bateria e a
tampa.

4. Conecte o cabo de forca da parte posterior do
equipamento a uma tomada de energia, o padrao
€ um conector IEC. Conecte o cabo a este conector
e ligue a outra extremidade em uma tomada
aterrada com tensdo e frequéncia adequadas.
Devido ao fato do cabo de alimentacdo ser o
dispositivo de desligamento de emergéncia
disponivel, a tomada de energia utilizada deve ser
facilmente acessivel. Estas especificacdes podem
ser encontradas na placa com o numero de série
localizado na parte de tras do equipamento.

A tomada de energia ndo deve estar no mesmo
ramal de circuito com qualquer grande dispositivo
de carga como um refrigerador, compressor,
centrifuga, etc. O equipamento Actalike tem seus
circuitos e componentes protegidos por filtros
para reduzir o efeito das varia¢des de tensdo de
linha; Contudo, as variacdes ainda devem ser
evitadas.

5. Se a unidade possuir uma impressora, carregue
o rolo de papel da impressora; ver Sec¢ao 10.1.5
para obter instrucdes.

6. Se uma bateria de backup foi instalada, a bateria
precise ser recarregada para até 18 horas para
estar em plena capacidade. Capacidade total deve
permitir duas horas de uso com bateria. A bateria
de reserva (backup) necessita de no minimo duas
horas de carregamento para permitir no minimo
30 minutos de utilizacdo. Para carregar a bateria
de backup, conecte e ligue o instrumento.

5.3. Verificacdao da funcionalidade

Leia todo o Manual do Operador. O completo
conhecimento de cada secdao é aplicavel a

operacdao do Actalyke MINI Il, caso necessario
preencha o relatdrio de instalacdo, seguindo os
passos:

1. Usando o botdo de alimentacdo localizado na
parte posterior do instrumento, ligar a unidade.
Quatro tragos aparecem no visor do equipamento.
2. Verifigue se a Temperatura do Ambiente
Operacional esta dentro do intervalo
especificado. Consulte a Secdo 9.1 para
especificacGes. Faca as anotacdes necessarias no
relatério de instalagao.

3. Execute o Teste de Verificagao da Temperatura.
Consulte a Secdo 10.1.3 para obter as instrucdes.
Faca as anotacdes necessdrias no relatério de
instalacgao.

4. Execute a Verificagao do Tempo de Coagulagao.
Referir-se a Secao 8.1.1 para obter as instrugdes.
Faca as anotacdes necessarias no relatério de
instalacao.

5. Execute um Ensaio de CQ de Coagulagao
Individual. Consulte o procedimento fornecido
com os tubos Actalyke para obter instrucdes. Faca
as anotagdes necessarias no relatério de
instalacao.

Caso ocorra algum problema durante a instalagao,
consultar a Se¢do 10.2 ou consulte seu distribuidor
Helena Laboratories.
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Figura 5-2. Conexdo da Bateria
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Secéo 6 - Controles e Displays

6.1. Controles e indicadores

As descri¢cbes a seguir referem-se a Figura 6-1 e
Figura 6-2.

1. Botdo START: Inicia ou interrompe o Teste de
Coagulagao.

2. Indicador de Detector: Acende quando for
detectada a presenc¢a do ima rodando dentro do
tubo e acende quando o teste de coagulagdo em
andamento estiver completo.

3. Indicador de aquecimento: Acende quando o
aquecedor de tubo de ensaio est3 ativo.

4. \Visor LED: 4 conjuntos de segmentos
(caracteres) emissores de luz de diodo (LED) estao
presentes. O visor mostra os resultados do teste e
mensagens de erro.

5. Canais de teste: Inserir o tubo de ensaio aqui
para executar o teste de coagulacao.

6. Botao Avancar Papel: Se o equipamento possuir
uma impressora, terd um botdo para o avanco de
papel. Use o botdo de avanco do papel para
carregar novos rolos de papel e para fazer avancar
o papel para ler ou retirar uma impressao.

7. Interruptor de Energia: O interruptor de
alimentacdo deverd estar ligado para utilizar o
equipamento e/ou, se o instrumento possuir um a
bateria de backup para carregar a bateria.

8. Conector IEC: Conecte o cabo de alimentagao na
parte posterior do instrumento.

9. Tampa da Bateria: Incluido em todos os
instrumentos. Protege a parte traseira do
equipamento e/ou bateria.

10. Parafusos e Arruelas da Tampa da Bateria: Os
parafusos e arruelas protegem a bateria e sdo
utilizados para acessar a conexdo da bateria ao
instalar/substituir a bateria.

6.2. Volume de som e ajuste do Tom.

O som e o tom do equipamento podem ser
ajustados pelo operador. O equipamento tem
doze diferentes combinacdes de volume/tom.
Com o equipamento no modo de operag¢do normal
e sem tubo no canal de teste, pressione e segure o
botdo Iniciar. Depois de trés segundos
pressionando e segurando o botdo, o
equipamento comecard a emitir o som em

diferentes combinacdes e exibindo um L e um
numero para cada combinagao.

O equipamento progredira continuamente através
das doze combinac¢des, em intervalos de um
segundo, até que vocé solte o botao.

O som emitido imediatamente antes do soltar do
botao Iniciar é agora a combinacdo selecionada de
volume/tom.

Com uma combinacdo selecionada, o
equipamento retorna ao modo de operagdo
normal e estd pronto para operacao.
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Avango do papel Tecla INICIAR

Painel LED
Indicador
DETECGAO
Indicador | ”
TEMPERATURA T
Canal de teste
Well

Figure 6-1. ACTALYKE MINI Il with Printer, front view
Front Panel Controls and Displays Indicated

Actalike MINI Il com impressora. Visao
frontal, com controles e tela LED
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Conector IEC e
cabo de forga

Cobertura da
bateria

Interruptor —]

Cobertura da
bateria com
parafusos e
prendedores

Figure 6-2. ACTALYKE MINI Il with Printer, back view
Back Panel Controls and Battery Access Indicated

Actalike MINI Il com impressora. Visao posterior, com
controles e acesso da bateria indicado



Secgéo 7 - Instrucdes de Operacéo
7.1 Resumo de Instrugdes para Testes de Tempo
de Coagulagao

Por favor, consulte a bula do ativador (Tubos
Actalyke: C-ACT, K-ACT, G-ACT e MAX-ACT) para a
descri¢ao detalhada voltada para a realizacao dos
testes de coagulagao TCA.

As instru¢des para a coleta e manipulagao de
amostras, a preparacdao do ativador, e a
preparagao das amostras dos pacientes e
controles, sdo descritas nas se¢des apropriadas de
procedimento do ativador fornecido com os
tubos.

1. Coletar a amostra do paciente de acordo com o
procedimento indicado para o tubo em uso.

2. Abra a tampa (flip top) do tubo.

3. Dispense a quantidade necessaria dentro do
tubo e, se desejar, iniciar manualmente o
temporizador do equipamento pressionando o
botdo START. Observe que o tubo deve ser
inserido para o canal de teste em até 85 segundos
depois de pressionada a tecla START, ou o teste
serd interrompido.

4. Feche a tampa do tubo e misture o conteudo do
tubo de acordo com o procedimento indicado na
bula do kit.

5. Inserir o tubo no canal de teste e, se o
temporizador ndo foi iniciado manualmente no
Passo 3, o temporizador ¢é iniciado
automaticamente.

6. Girar o tubo de acordo com o procedimento. O
indicador de detec¢dao do tubo deve estar verde.
Se ndo estiver, gire no sentido horario até o
indicador acender.

7. Para o restante do ensaio, o tubo é girado
automaticamente até que seja detectada a
coagulacdo, com a formacdo da fibrina na
amostra. Se o tubo for removido do canal de teste
ou o botdo Iniciar for pressionado durante o teste,
o teste serd abortado.

8. O indicador de aguecimento vermelho ira ligar
e desligar periodicamente durante todo o tempo
de ensaio.

9. Durante um teste, se o0 equipamento detectar
um erro, o alerta de resposta depende do tipo de
erro e quando o erro for detectado. Se o
equipamento detecta um ima preso durante os

primeiros 45 segundos de um teste, o sinal sonoro
sera transmitido a cada cinco segundos até que o
problema seja resolvido ou até os 45 segundos
terem passado.

Aos 45 segundos, ou se um ima preso é detectado
apos 45 segundos, o equipamento aborta o teste,
a mensagem de erro -S-1 aparece, e se O
equipamento possuir uma impressora, imprime a
seguinte mensagem “Stuck magnet detected
Test aborted” ("ima aderido detectado, teste
abortado").

Se o equipamento detecta a falta do tubo de
ensaio apos os 45 segundos, o sinal sonoro soa a
cada 5 segundos até que o tubo seja inserido ou o
temporizador chega a 85 segundos, no ponto que
o teste é abortado e, se o equipamento possuir
uma impressora, imprime “Aborted Test” (Teste
abortado). Para obter mais informacgdes, consulte
a Se¢ao 10.2.

10. Apds a deteccdo do coagulo, soa o sinal
sonoro, o resultado do teste de coagulacdo é
apresentado em segundos, e o detector do
indicador pisca cinco vezes. Além disso, se o
equipamento possuir uma impressora, a
impressao do resultado é feita automaticamente.
11. Quando o tubo de ensaio é removido do
equipamento, o aparelho fica entdo pronto para
iniciar um novo teste. O tempo de coagulacdo vai
permanecer no painel de exibicdo até que outro
tubo seja inserido ou o botdo Iniciar for
pressionado.

7.2. Resultados

Consulte o procedimento fornecido com os tubos
TCA para uma discussao completa dos Resultados
e Interpretacdo dos Resultados, Estabilidade do
produto final, Valores Esperados, e Caracteristicas
de Desempenho.

Se os resultados de um paciente for > 1500
segundos, verifique o funcionamento da unidade
realizando o Controle de Qualidade do Tempo de
Coagulacdo Ativada na Secdo 8.1.1.

Se for necessaria a validacdo do sistema, varios
testes deverdo ser executados utilizando os
Materiais de Controle de Qualidade Actalyke ou
outros controles de coagulacdo comerciais.
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7.3. Para Abortar Operagao

Para abortar a operagdo, pressione o botdo Start.
Um teste ndao pode ser interrompido durante os
primeiros 5 segundos.

7.4. Impressao (recurso opcional)

1. A impressora imprime automaticamente as
informacdes e ndo pode ser personalizada.

2. Para obter instrucdes sobre o carregamento do
papel da impressora consulte a Secdo 10.1.5.

3. Para ler ou remover a impressdo, pressione o
botdo de avanco do papel até que o papel tenha
avancado o suficiente para que possa ser lido ou
removido.

4. O conjunto da impressora inclui uma placa
serrilhada. Esta placa é utilizada para cortar as
impress@es ou excesso de papel. A montagem da
impressora também inclui dois parafusos pretos
localizados um em cada lado da placa. Estes
parafusos sao utilizados para controlar a posicao
da placa. A posicao da placa pode precisar de
ajuste durante a coloca¢dao do papel ou lidando
com um atolamento de papel.

7.5. Bateria (recurso opcional)

O equipamento pode conter uma bateria
recarregavel (Numero de Catdlogo 5754) como
uma fonte de energia alternativa (backup). A
bateria ira atuar como uma fonte de alimentacao
ininterrupta em caso de falta de energia. A bateria
disponivel para uso no presente instrumento é um
hidreto de metal de niquel. Este tipo de bateria
ndo requer descarga completa antes de voltar a
carregar. Entretanto, quando o instrumento estd
conectado a uma tomada AC e o interruptor de
alimentacdo esta ligada, a bateria esta sendo
recarregada continuamente para cem por cento
de capacidade em todos os momentos. Se a
bateria estiver totalmente descarregada, deve ser
recarregada por um minimo de duas horas para
obter 30 minutos de uso da bateria. Para
recarregar completamente a bateria de reserva, e
fornecer carga para duas horas de uso com a
bateria, carregue a bateria durante 18 horas.
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Secéo 8 - Funcdes de Teste e Controle de
Qualidade

Teste de controle e monitoramento de qualidade
da rotina deve ser parte de uma garantia de
qualidade global programada. Produtos de
Controle de Qualidade estdao disponiveis para
testes de rotina Actalyke.

8.1. CQ diaria

O equipamento executa automaticamente um
autoteste a qualquer momento quando a
alimentacao é ligada. Caso uma mensagem de erro
aparega no visor, ver Se¢ao 10.2.

8.1.1. CQ Tempo de Coagulagao

O Tubo de coagulacdo eletronico TCA (ECT),
nimero de catalogo A-ECT, e o Tubo de
coagulacdo eletronico Actalyke (ECT), nimero de
catdlogo XL-ECT, estdo disponiveis para verificagcdao
do tempo de coagulagdo. Siga as instrugdes
fornecidas no folheto informativo para operagao
do ECT em uso.

8.1.2. CQ Temperatura (Checagem da
temperatura no canal de teste)
1. Se estiver usando um Termbémetro Actalyke,
nimero de catdlogo 5757, para realizar uma
verificacdo da temperatura do canal de teste,
consulte as instrucdes de instalacdo incluidas com
o Termbmetro Actalyke. Em seguida, avance para
a etapa 5.
2. Para verificar uma temperatura de detecgao
com outro termometro ou dispositivo diferente, o
dispositivo deve ter um minimo de exatidao a 37°C
de + 0,2°C. Também é necessdrio um tubo de
ensaio de vidro vazio (100 mm de comprimento x
didmetro de 13 mm) e 1 mL de agua.
3. Encher o tubo de ensaio com a dgua e inserir o
tubo de ensaio dentro do canal de teste. Permitir
ao tubo de teste equilibrar-se durante um minimo
de cinco minutos.
4. Em seguida, coloque o dispositivo de
temperatura dentro do tubo de ensaio cheio de
agua. Permitir ao dispositivo estabilizar-se durante
trés minutos e observe a temperatura registrada.
5. A temperatura deve manter-se num intervalo
de 36.5-37.5°C. Se a temperatura exceder este
intervalo, ver Secdo 10.2.

8.2. CQ de ensaios de coagulacao individuais
Cada caixa de Actalyke TCA contém 50 tubos de
agonistas de um Unico lote de fabricacdo. Antes do
uso, realizar um teste de verificacdo uma vez, com
o Kit CQ Actalyke Sangue Total (AQC-H, ou AQC-G)
apropriado. Faca esse teste em uma caixa de cada
lote, cada vez que uma remessa de tubos é
recebida. Intervalos aceitdveis para os varios
ensaios de coagulacdo Actalyke estao incluidos no
procedimento de controle de qualidade
adequado.
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Secédo 9 - Especificagcbes de desempenho

9.1. Especificagdes de desempenho do
equipamento
Faixa de medig¢ao: 90-1500 segundos
Temperatura de incubagdo: 36.5°C—37.5°C
Dimensdes: largura x altura x comprimento
14,5cm x 11,52 cm x 15,2 cm.
Peso (com impressora e bateria): +/- 3,3 Kg
Voltagem: 50 - 60 Hz, 110-220 V A/C
Poténcia (watts): ~ 110 W
Fusiveis, localizado internamente. Nao tente
substituir os fusiveis.
Corrente de aterramento - Menos de 100 mV
Ambiente de operacgao:

Faixa de temperatura ambiente - 15°C a
30°C (59-86 ° F)

Umidade Relativa do Ar 10% a 80%, sem
condensacdo.

As caracteristicas do sistema Actalyke incluem:
Testes point of care ou no laboratdrio.
Amostras de sangue total fresco.
Resultados do teste em poucos minutos.
Sistema totalmente portatil.

Teste é incubado automaticamente a 37°C
(£0,5°C).

Equipamento protegido por duplo
isolamento ou isolamento reforcado (equivalente
a Classe Il da Diretiva de Baixa Tensdo 72/23/CEE).

Controlado por microprocessador para
maior confiabilidade e comunica¢ao de condi¢des
de falha.

Diodo emissor de luz (4) 2,0 cm x 2,54 cm
para facil legibilidade.

Opcao de bateria disponivel para o pleno
funcionamento do instrumento durante 30
minutos com uma carga de duas horas
Opcao de impressora disponivel para registro em
cOpia impressa dos resultados dos testes.

Tubo De Ensaio:

Dimensdes:
Comprimento - 100 milimetros
Diametro Externo - 13 milimetros
Material: vidro borossilicato ou de plastico
Modelo: fundo redondo ou plano
Etiqueta: (para identificacdo e rastreamento de
operador)
Tipo de teste: Diferentes tipos de ativador

Lote N2: Numero de lote do reagente
Validade: Data de validade dos tubos

9.2. Caracteristicas de desempenho do sistema

9.2.1. MAX-ACT

INTERVALOS DE REFERENCIA

Tubos de ensaio MAX-ACT foram testados em
pacientes normais saudaveis, utilizando multiplos
modelos Actalyke (Modelos XL, A2P e Mini) e o
equipamento Hemochron® (modelo 8000).

Os testes foram realizados em cada equipamento
antes do teste de tubos Actalyke para este estudo.
Os resultados foram os seguintes:

Equipamento N Média | +/-2DP | Faixa de
Referéncia
Actalyke XL 66 118 17 100-136s
ACTALYKE 49 115 18 97-133 s
MINI 111
Actalyke A2P 49 117 22 98-136s
Hemochron 112 17 95-129 s

Os valores médios de cada paciente foram
utilizados para estabelecer a Média (+ 2DP) do
intervalo normal.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Dados de desempenho clinico

Também foram conduzidos estudos clinicamente
validos em numerosas instituicdes. Um total de
330 amostras em duplicata de sangue total foram
colhidas de pacientes (Incluindo circulacdo
extracorpérea de adultos, pediatrica, e
cateterismo) antes, durante e apds heparinizagao.
Utilizando um teste baseado em TCA-Celite como
referéncia  (FTCA510/C-ACT) em  pacientes
submetidos a CEC, os dados produziram um
coeficiente de correlagdo de R2=0,82 e R2=0,89
guando as amostras de referéncia do grupo foram
omitidas que estavam fora do intervalo linear
publicado (0-600 segundos) para o tubo de
referéncia.

Os resultados foram obtidos usando de uma
referéncia baseada em caulim, e os testes TCA
(ACTII/K-ACT/FTKACT) foram comparados com os
obtidos usando Tubos de ensaio MAX-ACT, e os
dados revelaram um coeficiente de correlacdo de
r2=0,89.
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Correlagao de Dados

O Actalyke XL e o MINI foram comparados com o
Actalyke utilizando tubos MAX-ACT.

Os dados foram os seguintes:

MINI | n=166 Y =0.995X -4 r=0.989

XL n=104 Y =0.983X + 2.7 r=0.985

Sensibilidade a Heparina

A resposta da heparina foi determinada com varias
concentragdes de heparina adicionada ao sangue
de dadores normais. As curvas foram geradas
usando a média dos dados obtidos a partir de 5
doadores (valores de r sdao> 0.99) produzindo o
seguinte resultado.

MAX-ACT - Resposta a Heparina

~—@— Actalyke —" Mini —— MHemochron —%— XL

700 =

600

500

400

300

200

100

Linearidade a heparina

Estudos de linearidade foram realizados de acordo
com as orientagdes do NCCLS EP-6. O MAX-ACT
demonstrou um limite superior de linearidade de
6 unidades de heparina por mL de sangue do
paciente.

Dados de precisao
Todos os estudos de precisdo foram realizados de
acordo com as orientagdes NCCLS EP-5.

Actalyke MINI

A precisao dos tubos MAX-ACT com o Sistema
ACTALYKE MINI [l TCA foi avaliada por execucdo
de multiplas repeticGes em vinte dias separados
com amostras heparinizadas e ndo heparinizadas
de Actalyke Controle Sangue Total, niveis | e lll.

Nivel | 1]
Média 125.5 401.9

DP 3.57 23.54
% CV 2.8 5.9
Actalyke XL

A precisao dos tubos MAX-ACT com o Sistema TCA
Actalyke XL foi avaliada por execucao de multiplas
repeticGes do Controle Actalyke Sangue Total em
vinte dias separados, com amostras heparinizadas
e ndo heparinizadas, Niveis | e lll.

Nivel I I
Média 126.3 402.2
DP 4.5 25.4
% CV 3.5 6.3

9.2.2. C-ACT, K-ACT e G-ACT

INTERVALOS DE REFERENCIA

Tubos de ensaio Actalyke TCA foram testados em
equipamentos Actalyke (Modelo A2P, MINI e XL) e
no equipamento Hemochron (Modelo 8000).
Testes de Controle de Qualidade foram realizados
em cada equipamento antes do teste dos tubos
Actalyke para este estudo. Cada tipo de tubo foi
testado com voluntdrios normais em cada
equipamento.

Os resultados foram os seguintes:

Teste | Equipamento N Média 2DP Faixa
Referéncia
C-ATC | Actalike 30 123 26 97-149 sec
Actalike MINI 30 123 29 94-152 sec
Actalike XL 66 126 21 105-148 sec
Hemochron 15 126 15 111-141 sec
K-ATC | Actalike 35 123 28 93-150 sec
Actalike MINI 35 125 25 100-150 sec
Actalike XL 64 132 21 102-153 sec
Hemochron 15 129 23 106-152 sec
G-ATC | Actalike 44 185 38 147-223 sec
Actalike MINI 44 181 34 147-215 sec
Actalike XL 63 189 42 147-233 sec
Hemochron 15 167 20 147-187 sec
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Estudos de Precisao

Todos os estudos de precisdo foram realizados de
acordo com as orienta¢des do NCCLS EP-5.

Actalyke MINI

A precisdo do Sistema de Teste de Tempo de
Coagulacdo Ativada Actalyke foi avaliada pela
execucdao de multiplas repeticbes em vinte dias
separados em amostras com heparina e nao
heparinizadas de Actalyke Controle Sangue Total.
Testes C-ACT e K-ACT foram executados com niveis
de | e lll; G-ACT com niveis | e Il. O Coeficiente de
Variagdo para cada um dos tipos de teste foi
inferior a 10%.

C-ACT K-ACT G-ACT
Nivel 1 1] | 1] | I
Média 127.0 388.2 125.1 389.9 146.8 286.3
DP 460 18.44 497 1640 6.76 16.37
V% 3.6 4.8 4.0 4.2 4.6 5.7
Actalyke XL

A precisdo do Sistema de Teste de Tempo de
Coagulacdo Ativado Actalyke XL foi avaliada pela
execucdao de multiplas repeticbes em vinte dias
separados. Em amostras com heparina e nao
heparinizadas de Controle Actalyke Sangue Total.
Testes C-ACT e K-ACT foram executados com niveis
de | e lll; G-ACT com niveis | e Il. O Coeficiente de
Variacdo para cada um dos tipos de teste foi
inferior a 10%.

C-ACT K-ACT G-ACT
Nivel | ] | ] | Il
Média 131,9 3953 128,7 398,6 1457 2829
DP 6,3 15,3 4,6 16,7 16,7 15,8
CV % 4,8 3,9 3,6 4,2 4,2 5,6

Dados de Acuracia

A acuracia do Sistema de teste Actalyke Tempo de
Coagulacdo Ativada foi avaliada com a realizacdo
de multiplos Testes de Tempo de Coagulacdo
Ativada usando combinacbes variadas de
equipamentos e tubos. Sangue armazenado
citratado foi heparinizado para criar as
concentracGes abaixo obtendo-se os seguintes
resultados:

Sensibilidade a Heparina:

Resposta do Celite a heparina
Celite Response to Heparin

ACT (seconds)

uw'ml Heparin

Resposta do caulim a heparina

Kaolin Response to Heparin

00 | -
BOC - _,.:'::%
o
| s
TOR T /,5(_,_:-:"".-" _:__;
: | : |
- _-‘-'!

u'ml Heparin

Resposta das microparticulas de vidro a heparina

Glass Beads Response to Heparin
o0 —_— S

u/ml Heparin

Chave para os graficos

—— A-A" —— M-A* —4+— H-H —&— H-A

—&— A-H —a— A-A —— ML-A®
Equipamento/Tubo
A-A * = Actalyke/Actalyke

M-A * = MINI/Actalyke
XL-A * = Actalyke XL/Actalyke
H-H = Hemochron/Hemochron
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H-A = Hemochron/Actalyke
A-H = Actalyke/Hemochron
A-A = Actalyke/Actalyke

* Executar com um conjunto diferente de doadores

Correlagdo de dados

As amostras dos pacientes de todos os locais
clinicos foram testados usando cada tipo de tubo
no MINI, no XL e no Actalyke. Os dados foram
obtidos como se segue.

C-ACT MINI n=84 Y=0.948X 15 r=0.979
XL n=104 Y=0.943X+11,7r=0.960
G-ACT MINI n=97 Y=0.967X+2 r=0.979
XL n=92 Y=0.998X-3.0 r=0.985
K-ACT MINI n=90 Y=0.984X+10 r=0.966

XL n=97 Y=0.978X+6,9 r=0.988

Linearidade
Estudos de Linearidade foram realizados de
acordo com as orientagdes de NCCLS PE-6 com o
seguinte resultado.

C-ACT K-ACT G-ACT
Heparina 5.0 5.0 2.0

U/mL sangue
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Secéo 10 - Manutencéo, Solucéo de
problemas, Garantia

10.1. Manutengao

Esta secdo descreve a manutengdo em
procedimentos de rotina, executados pelo
operador.

Para calibracdo do equipamento ou para
manuteng¢do ndo descrita neste manual, entrar em
contato com a Helena Laboratories para obter
assisténcia.

AVISO: ACTALYKE MINI 1l é lubrificado na
fabrica. Nao lubrifique o equipamento.

Tabela 10-1. Cronograma de Manuten¢ao

Diariamente, se usado
Checar Tempo de Coagulagdo (2 Niveis)
Limpar o equipamento
Semanalmente
Checar o Teste de Temperatura
Mensalmente
Limpar o Canal de Teste
Quando necessario
Substituir o papel da impressora
Substituir a Bateria

No caso de surgirem dificuldades técnicas, é
recomendado que varios testes sejam executados
com Kits de Controle de Qualidade sangue total e
um Tubo de Coagulacdo Eletrénico (ECT).

Os resultados podem, em seguida, serem
discutidos com a Helena Laboratories -
Departamento de Servigos Técnicos.

Nos casos em que os resultados do controle de
gualidade se enquadram fora do intervalo
aceitdvel, os resultados dos pacientes devem ser
considerados suspeitos. A causa provavelmente
serd a técnica do teste, material de controle,
equipamento, ou o tubo de ensaio de coagulacgao,
consulte a Sec¢do 10.2.

10.1.1 — Checagem do Tempo de Coagulagao

O Tubo de Coagulacdo Eletrénico (ECT), Catalogo
A-ECT, e o Tubo de Coagulacao Eletrénico Actalyke
(ECT), Catdlogo XL-ECT, estdo disponiveis para
verificacdo do tempo de coagulacdo. Siga as

instrucdes fornecidas na bula para operacdo do
ECT em uso.

10.1.2. Limpeza do equipamento

DESLIGAR A ENERGIA E DESCONECTAR O CABO
DE ALIMENTACAO ANTES DE PROSSEGUIR.
Permitir que o equipamento resfrie, se necessario.
Umedeca uma gaze com agua deionizada e lave
cuidadosamente a superficie da unidade. Se o
equipamento estiver contaminado por sangue ou
derivados de sangue, utilize solucdo de Hipoclorito
a 10% e limpe a drea contaminada da superficie.
Limpar os derramamentos com um tecido macio
ou uma esponja. Nao use produtos de limpeza
corrosivos ou abrasivos. Secar a unidade antes de
ligar o cabo de alimentacdo ou ligar o interruptor
de alimentagao.

10.1.3. Temperatura - Teste de Verificagao

1. Se estiver usando um Termbémetro Actalyke,
nimero de catdlogo 5757, para realizar uma
verificacdo da temperatura do canal de teste,
consulte as instrucdes de instalacdo incluidas com
o Termémetro Actalyke. Em seguida, avance para
a etapa 5.

2. Para verificar uma temperatura de deteccdo
com outro termOmetro ou dispositivo diferente, o
dispositivo deve ter um minimo de exatiddao a 37°C
de * 0,2°C. Também ¢é necessario um tubo de
ensaio de vidro vazio (100 mm de comprimento x
diametro de 13 mm) e 1 mL de agua.

3. Encher o tubo de ensaio com a dgua e inserir o
tubo de ensaio dentro do canal de teste. Permitir
ao tubo de teste equilibrar-se durante um minimo
de cinco minutos.

4. Em seguida, coloque o dispositivo de
temperatura dentro do tubo de ensaio cheio de
agua. Permitir ao dispositivo estabilizar-se durante
trés minutos e observe a temperatura registrada.
5. A temperatura deve manter-se num intervalo
de 36.5-37.5°C. Se a temperatura exceder este
intervalo, consultar a Secdo 10.2.

10.1.4. Limpando o canal de teste

DESLIGAR A ENERGIA E DESCONECTAR O CABO
DE ALIMENTAGAO ANTES DE PROSSEGUIR.
Permitir inicialmente o resfriamento do
equipamento, se necessario. Limpar qualquer
volume de fluido no canal antes da inclinagdo do
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instrumento. E se verificar a presenga de uma
obstrucdo no canal de teste, cuidadosamente,
inclinar o equipamento para a frente e permitir
gue a obstrucdo venha a cair. Tome cuidado na
manipulacdo da obstrucdo em caso de apresentar
bordas cortantes e/ou exibindo risco bioldgico.
Dispensar a obstrucdo com as necessdrias
precaugdes de risco.

Se houver liquido no canal de teste, isto
demonstra que o canal de teste estd
presumivelmente contaminado. Como um agente
descontaminante, utilize Hipoclorito de Sddio a
10% usando uma gaze e um cotonete de algodao
para limpar fora do canal de teste.

ATENCAO: Nio despeje solugdo no canal de teste.
Limpe qualquer excesso de solu¢do com uma gaze.
Apds a limpeza com agente descontaminante,
utilize um cotonete com agua deionizada para
remover qualquer residuo.

10.1.5. Substituicdo do papel na Impressora

1. Desembrulhe um novo rolo de papel da
impressora.

2. Remova o rolo de papel vazio, o nucleo de papel
e o elastico preto da impressora. Guarde o nucleo
preto de papel e o eldstico preto.

3. Certifique-se de que o novo rolo de papel tem
uma borda lisa e reta, para poder ser tracionado
inicialmente pela impressora.

4. Coloque o novo rolo de papel na impressora
fixado no nucleo de papel. Insira o nucleo de papel
na impressora com a alimentagao de papel a partir
de baixo do rolo e ndo a partir do topo. Segure o
nucleo de papel na impressora usando o elastico.
5. Insira a borda de encaixe do papel para tras.
Pode ser necessario ajustar a placa serrilhada de
corte na impressora, ajustando a posi¢cdo usando
os dois parafusos pretos.

Pressione e segure o botdo de avanco do papel (na
face superior da unidade) até que o papel seja
alimentado através da fenda de impressdo. Se a
posicdo da placa serrilhada foi alterada,
reposicione a placa para permitir a remocdo do
papel onde foi feita a impressao.

10.1.6. Substituicao da bateria Actalyke MINI I
Battery Pack, Numero de Catalogo 5754

1. Confirme que a bateria esteja totalmente
descarregada, desconectando o cabo de

alimentagao da tomada e ligando o instrumento.
Se a bateria ndo estd totalmente descarregada (o
instrumento liga), em seguida, descarregar
totalmente a bateria deixando o instrumento
nesse estado (Ligado) até que se desligue,
possivelmente em até trés horas. Uma vez que a
bateria esta totalmente descarregada, ligue o
aparelho. Desligue e desconecte o cabo de
alimentagao do instrumento.

2. Com uma chave Phillips, remova os dois
parafusos e arruelas de fixacdo da tampa da
bateria localizada na parte traseira do instrumento
(Figura 5-1.).

3. Retire a tampa da bateria e a bateria. Tenha
cuidado ao remover a tampa da bateria para nao
desligar os fios que conectam a tampa da bateria
e o instrumento (Figura 5-2.).

4. Retire a bateria da tampa da bateria e retire a
bateria da placa de circuito impresso localizado na
tampa da bateria. O local de ligacdo é marcado P3
na placa de circuito.

5. Instale a nova bateria (NUmero de Catdlogo
5754), ligando o conector da bateria no local P3 na
placa de circuito impresso localizado na tampa da
bateria. Pressione para baixo no conector até que
as abas de travamento se envolver.

6. Coloque a bateria sob os pinos de borracha e
pressione até que a bateria esta apoiada na
almofada de espuma na superficie traseira da
tampa.

7.Volte a colocar atampa da bateria e prenda com
os parafusos e arruelas removidos na etapa 2.
Tenha cuidado de assegurar-se de que nao ha fios
danificados durante a instalacdo do pacote de
bateria e a tampa.

8. Um conector, acessivel a partir da traseira, é um
conector IEC (Cabo de forga). Conecte o cabo de
alimentagao a este conector e ligue a outra
extremidade a uma tomada aterrada, de tensdo e
frequéncia adequada. Porque o cabo de
alimentac¢ado da rede eléctrica e desligar aparelho,
a tomada de parede utilizada deve ser facilmente
acessivel. Estas especificagdbes podem ser
encontradas na placa de numero de série
localizado no instrumento.

Ligue o instrumento. Carregue a bateria nova por
um minimo de duas horas para o funcionamento
da unidade por um minimo de 30 minutos. Para
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recarregar totalmente a bateria, e para duas horas 9. Veja se¢do 4.10 para obter informagdes sobre
de uso com a bateria, carregue a bateria durante descarte da bateria usada
18 horas.
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10.2. Solugao De Problemas

Se por algum motivo a unidade parece estar mostrando mau funcionamento, verificar cuidadosamente se
ha danos fisicos para o caso, indicadores, etc, causados por gotejamento ou maus tratos excessivos. Caso se
suspeitar de problemas com o equipamento, recomenda-se que varios testes sejam executados usando o
Material de Controle de Qualidade Actalyke e os tubos de ensaio em uso clinicamente. Os resultados destes
testes serdo Uteis na identificacdo de qualquer tendéncia potencial em resultados de teste que poderiam
indicar uma falha dentro do sistema. Para mais informagdes, consulte a Bula do Controle de Qualidade
Actalyke.

Um erro de hardware é indicado por um visor alternando. Se o equipamento exibe um padrao alternado de
"E ##" e "H##H" onde "#" exibe um cddigo numérico de erro, anote os numeros e comunique-os ao relatar o
problema para a Helena Laboratories ou seu representante.

A tabela seguinte lista os erros e possiveis condicdes de falhas e causas.

Tabela 10.2. - Solugao de problemas (Troubleshooting)
Sintoma Possiveis Causas Acdo requerida
Verificar o Controle de Qualidade
da temperatura (Sec¢do 8.2.1). Se
estiver correto execute
novamente o teste, se fora da
faixa, entre em contato com a
Assisténcia Técnica da Helena
Laboratories.
Verifique na Se¢ao 8.1.1 0
Controle de Qualidade do Tempo
de Coagulagao, se estiver

Temperatura do canal de teste
fora do range

Problema de controle do canal correto, corra novamente o

de teste teste, se estiver fora da faixa
Tempo de formacado do coagulo estipulada entre em contato com
excessivo a Assisténcia Técnica da Helena

Laboratories

Verifique na Secdo 8.1 o Controle
de Qualidade, se estiver correto,
corra novamente o teste, se
estiver fora da faixa estipulada
entre em contato com a
Assisténcia Técnica da Helena
Laboratories

Ligue o cabo de forca na tomada
da parede para usar o
instrumento enquanto carrega a
bateria

Concentrac¢do de Heparina na
amostra muito elevada

Carga da bateria esgotada

Tubo de teste ndo detectado e
teste abortado pelo
equipamento

Proceda novamente o teste do
paciente

Encurtamento do Tempo de

~ Verifique o Controle de
Coagulacao

Temperatura do canal de teste Qualidade da temperatura
fora da faixa especificada (Secdo 8.2.1). Se estiver correto
execute novamente o teste, se

27



fora da faixa estipulada, entre
em contato com a Assisténcia
Técnica da Helena Laboratories

Segmentos do mostrador
(display) de LED sem iluminagao

Defeito no mostrador do mddulo

Contate a Assisténcia Técnica da
Helena Laboratories

Indicador da deteccdo do tubo
de teste sem iluminacao

O tubo de teste n3o esta
corretamente inserido no canal
de teste

Insira novamente o tubo de teste
no canal de teste

O magneto do tubo de teste esta
preso

Desaloje-o com trés ou quatro
rotagdes do tubo

Magneto invertido no tubo

Descarte o tubo

Tubo defeituoso

Remova o tubo do canal e insira
o ECT, se o detector se iluminar,
descarte o tubo defeituoso

Mau funcionamento do detector
de tubos do mdédulo

Insira o ECT, se o detector de
tubos ndo se iluminar, contate a
Assisténcia Técnica da Helena
Laboratories

Tubo ndo gira no canal de teste

Obstrucdo no canal de teste

Limpe o canal de teste

Defeito no mecanismo de
rotacao do canal de teste

Contate a Assisténcia Técnica da
Helena Laboratories

Tecla START nao respondendo ao
comando

Defeito do equipamento

Contate a Assisténcia Técnica da
Helena Laboratories

Impressora nao esta imprimindo

Papel preso

Inspecione o mecanismo de
tracdao do papel e verifique o
posicionamento da placa
serrilhada de corte do papel

Falha no mecanismo da
impressora ou perda do drive de
impressao

Contate a Assisténcia Técnica da
Helena Laboratories

Tempo de Coagulacdo ECT fora
da faixa de referéncia

Carga baixa no ECT

Substitua a bateria do ECT,
consulte as instrucoes do ECT

Mau funcionamento no detector
magnético

Contate a Assisténcia Técnica da
Helena Laboratories

Temperatura do Controle de
Qualidade fora da faixa
especificada

Insuficiéncia de carga na bateria
do termémetro

Substitua a bateria.

Problemas de controle no canal
de teste

Contate a Assisténcia Técnica da
Helena Laboratories

Ensaios de CQ individualmente
fora da Faixa de Referéncia

Tubo defeituoso

Repita o teste. Caso permanega
fora da faixa, contate a
Assisténcia Técnica da Helena
Laboratories

Precisdo reduzida

Agitacdo do tubo incorreta ou
insuficiente

Refira-se ao procedimento
fornecido junto com os tubos
para revisdo do procedimento
empregado no teste

Volume da amostra incorreto

Verifique o procedimento
fornecido junto com os tubos
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para revisao do procedimento
empregado no teste

Intervalo de tempo inconsistente
entre a adicdo da amostra ao
tubo de teste e insercdo no canal
de teste para mensuragdo

Refira-se ao procedimento
fornecido junto com os tubos
para revisao do procedimento
empregado no teste

Alarme soando a intervalos de 5
segundos durante os primeiros
45 segundos do teste

Ima do tubo preso

Gire o tubo trés vezes para
desalojar o ima

Cddigo de erro “-S-1” mostrados
no LED, teste abortado (caso o
modelo seja provido com
impressora, sera impresso “Stuck
magnet detected test aborted” )

Ima do tubo preso

Descarte o tubo em uso

Carga da bateria esgotada

Ligue o cabo de forga na tomada
da parede para usar o
instrumento enquanto carrega a
bateria

LED exibindo “ERROR”

Necessario reiniciar o
instrumento

Desligue e religue o instrumento
pelo interruptor

Defeito no mostrador de LED

Contate a Assisténcia Técnica da
Helena Laboratories

Instrumento nao liga com a
bateria carregada

Carga da bateria esgotada

Ligue o cabo de forca na tomada
da parede para usar o
instrumento enquanto carrega a
bateria

Bateria usada

Substitua a bateria por uma
nova, veja Se¢ao 10.1.6

10.3.Garantia

Helena Laboratories garante este produto como descrito nas especificacdes publicadas como estando livre
de defeitos de material e fabricacdo. A responsabilidade e aplicabilidade desta garantia se limita a
substituicdo ou devolucao do custo da aquisicao desde que ndo exceda o valor de venda dos produtos a que
se refere. Estas alternativas se reportam aos distribuidores exclusivos como representantes da marca.
Em nenhum caso a Helena Laboratories se responsabilizara por danos indiretos, mesmo que a Helena tenha
sido notificada quanto a possibilidade de que existe o risco de que tais danos poderiam vir a ocorrer.
Fora do territorio Americano esta garantia tem validades implicitas ou explicitas, incluindo, mas nao
limitando a legislacdo local de prote¢ao ao consumidor para qualquer propdsito particular.

Duragdo da Garantia.

Esta garantia é fornecida ao comprador original, por seis meses a contar da data da venda.

Exclusoes Particulares

Modificacdo ndo autorizada de qualquer parte do Equipamento ACTALYKE MINI Il anulara esta garantia.

10.4. Informagodes sobre regulamentagao

EM 60601-1-2 e EM 61010-2-101
CLIA: Por favor consulte segao OITO para “Controle de Qualidade”.
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Marcas registradas e direitos autorais Actalyke®, Actalyke® MINI, e Actalyke® XL sdo marcas comerciais
registradas da Helena Laboratories, Inc. Este manual é protegido pelas leis de direitos autorais dos Estados

Unidos da América.

Secédo 11 - Simbologia
NOTA: Os simbolos a seguir podem ser vistos neste manual, ou no equipamento, fornecendo a informacao
necessaria para o usuario, se for o caso.

Atencao, risco de choque elétrico, tensdes elevadas capazes de causar lesdao pessoal —
desligue o equipamento e retire o cabo elétrico da tomada antes de tocar — ndao
opere com a(s) tampa(s) removida(s)

Atencdo, perigo de calor —aguardar que os componentes aquecidos esfriem antes da
manipulacdo

Atencdo, risco geral — ver Precaucdes e Riscos (Sec¢Oes 3 e 4) do Manual de Operagdo
antes de continuar

B>

Corrente continua

Corrente alternada

Ambas as correntes continua e alternada

Terminal de aterramento (terra)

Terminal de condutor de protecdo (condutores com ligacdo a terra)

Aterramento - Terminal de armagdo ou chassis

Equipotencialidade (condutor com todas as partes em um unico potencial)

Ligado (interruptor)

Desligado (interruptor)

00O —<¢+ O

Equipamento protegido por isolamento duplo ou isolamento reforgado (equivalente a
Classe Il da IEC 536)
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Consultar instrugGes

5

ECIREP| | Representante Autorizado na Unido Europeia

Fabricante

Indica “ndo pbér em contentores de lixo” em paises ou regides que exigem reciclagem
e outros tipos especificos de manuseio, como na Europa, ao abrigo da Diretiva WEEE
(Residuos de Equipamento Elétrico e Eletrénico), 2002/96/CE
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FINALIDADE DE USO

Os tubos de teste MAX-TCA Teste Tempo de Coagulacao Ativada (TCA)
MAX-ACT sdo indicados para a realizacdo do teste de tempo de
coagulacdo ativada, um teste de coagulagdo utilizando sangue total
comumente utilizado para monitorar a anticoagulacdo da heparina
durante vérios procedimentos médicos e cirlrgicos. Os tubos de teste
MAX-TCA podem ser utilizados em conjunto com o equipamento
Actalyke, o Actalyke Mini e o Actalyke XL. Tubos de teste MAX-TCA
também podem ser utilizados em conjunto com equipamentos
Hemochron®.

RESUMO

Durante procedimentos de circulagdo extracorpérea (CEC) como a
perfusdo cardiopulmonar, o fluxo sanguineo do paciente passa por um
circuito extracorpéreo. As superficies ndo biolégicas do circuito
extracorpéreo sdo conhecidas por causarem um forte efeito
procoagulante no sangue. Para compensar essa resposta biol6gica, os
anticoagulantes sdo administrados rotineiramente. O anticoagulante
mais comum utilizado é a heparina, e € usualmente administrado em
altas concentracdes durante periodos de circulagdo extracorporea.
Durante procedimentos que envolvem intensa heparinizacdo, o TCA e
outros testes de coagulacdo sdo frequentemente utilizados para
monitorar os efeitos da heparina, a concentragao da heparina, e outros
padrbes de coagulagéo.

A formagdo de coagulos de sangue é um processo complexo. As
proteinas de coagulagdo, ou fatores, circulam normalmente em um
estado inativo como precursores de coagula¢do. Em principio, uma serie
de reagdes ocorrem e por sua vez atuam para catalisar a proxima
reagdo, dai o termo comum “Cascata da Coagulagdo”. Durante o
processo de reagdo, essas proteinas e a massa de fibrina resultante séo
instaveis e soliveis em &gua. Além disso, na presenca de
anticoagulantes e/ou quantidades diluidas das proteinas de coagulacao,
a coagulacdo se torna atrasada ou prolongada. Eventualmente, no
entanto, a fibrina (o percursor de um coagulo de sangue) sera formada
quando o fibrinogénio, uma das proteinas de coagulacéo, é clivada.

HISTORIA DO TCA

Em 1966, o Dr. Paul G. Hattersley, um patologista da Califérnia,
desenvolveu o teste de tempo de coagulagdo ativada®. O Dr. Hattersley
estava a procura de um teste rapido de beira de leito que fosse sensivel
aos fatores deficientes de coagulagdo, especialmente dos fatores
hemofilicos VIIl e IX. E notavel que o TCA de Hattersley atingiu esse
objetivo e foi de fato muito sensivel a essas deficiéncias de Fatores
(menos de 20% de atividade do Fator). A sensibilidade do TCA de
Hattersley, especialmente da deficiéncia de Fator VIII e IX, validou o
TCA como medicéo racional e previsivel do processo de coagulacédo
(intrinseco). Outras utilidades de teste incluiram o uso do TCA para
tratamento terapéutico e dosagem de concentrados de fator VIII para
hemofilia classica.

O principio do teste TCA de Hattersley envolveu a saturagdo da amostra
do paciente com um ativador particulado, garantindo assim (em teoria)
que todo o Fator XII disponivel estava sendo convertido em Fator Xlla (a
forma ativada do Fator XII). O mecanismo Unico do teste utilizou a via
intrinseca da coagulacdo, ativando o sistema de ativacdo de contato,
iniciando assim uma cascata enzimatica de um fator para outro. Esta
reacdo foi cronometrada "até os sinais do primeiro coagulo
inconfundivel".? 3

A empresa Becton Dickinson (Franklin Lakes, NJ) eventualmente
comercializou o teste Hattersley TCA. Como descrito pelo Dr. Hattersley,
a férmula incluia terra siliciosa inerte comercialmente disponivel (restos
de exoesqueleto de diatomita remanescente de terra diatoméacea, ou
celite).

A utilizagé@o do TCA durante a CEC alcancou grande reconhecimento em
meados de 1970. Durante este periodo, varios estudos inovadores
utilizando o TCA Hattersley ou similar derivado foram realizados.
Primariamente, esses estudos abordaram os valores alvo e o uso de
heparina e TCA durante a “CEC”. Diferentes regimes de heparinizacéo e
intervalos alvo foram utilizados nestes estudos com os resultados dos
investigadores sugerindo valores terapéuticos alvo de TCA variando de
300 a 600 segundos. A revisado desta literatura inclui estudos de Mattox,
Hill e Bull.

Como resultado de um estudo minucioso realizado por Bull e
colaboradores, no qual vérios protocolos de heparinizacdo foram
analisados usando o TCA, um TCA alvo de 480 segundos evoluiu como
0 padrédo de tratamento para pacientes submetidos a CEC. Entre estes
incluiu um calculo dos requisitos de heparina com base na resposta a
heparina e metabolismo do paciente.

Ao mesmo tempo em que Bull, et al estavam definindo as escalas alvo
do TCA, a automacédo do TCA Hatterley original havia ocorrido. Por fim,
vérias técnicas diferentes foram desenvolvidas, mas todas ofereceram

uma deteccdo automatizada do coagulo, gerenciamento automatizado
de temperatura e contadores automaticos de tempo. Ao longo dos anos,
numerosas publicages foram escritas avaliando as forcas, fraquezas e
diferencas de resultado desses varios sistemas. Um ponto interessante,
no entanto, é que todos esses sistemas TCA terminaram o ciclo de teste
guando uma massa significativa de coagulos se formou. Essa massa de
coagulo precisava ter tamanho e forga suficientes para deslocar um ima
ou retardar o seu movimento. Esta definicho de um coagulo é
claramente diferente do trabalho inovador original sobre o TCA e seus
valores alvo. O autor do método, o Dr. Hattersley, afirma "Cinco
segundos a um minuto ou mais podem decorrer entre o aparecimento do
primeiro coagulo visivel e a coagulacédo solida de todo o tubo”. Tempos
de coagulagdo erroneamente longos podem, portanto, resultar da falta
de cuidado na observagdo do primeiro coagulo visivel."? Mesmo nos
estagios iniciais de desenvolvimento e utilizacdo clinica do TCA, era
bem conhecido que o periodo entre o inicio do coagulo e a formagéo do
coagulo sdlido era variavel. Como resultado, qualquer atraso na
identificagdo do inicio do codgulo pode levar a uma superestimagéo da
resposta anticoagulante.

Muitos testes TCA automatizados ainda em uso hoje ndo tém
sensibilidade para o inicio da coagulagdo e, em vez disso, detectam o
tempo final como um coagulo estavel. Infelizmente, esse principio de
deteccéo € um dos principais contribuintes para a baixa reprodutibilidade
do teste TCA. De fato, preocupagbes ambientais, questdes de
reprodutibilidade e uma ma compreensdo geral do TCA levou a sua
extinsdo no laboratorio clinico - em qualquer formato.

Melhorias bioldgicas: o teste MAX-TCA

Durante anos, assumiu-se que a ciéncia por trds de um teste TCA era
relativamente simples. A premissa foi: colocar um ativador no tubo,
adicionar a amostra de sangue e formar um coagulo. Na verdade, a
formagédo do coagulo é simples, mas a formacédo do coagulo dentro de
um determinado periodo de tempo, localizagdo e forca ndo é tdo
previsivel.

O singular e patenteado teste MAX-TCA representa uma nova
abordagem para a formulagdo de TCA com o objetivo de padronizar a
ativacdo de contato para maior confiabilidade nos testes. O TCA original
manual descrevia uma técnica em que o tubo de TCA era invertido e
misturado pelo menos uma vez a cada 30 segundos durante o periodo
de teste.!® Este intervalo de mistura documentado "re-expunha"
continuamente a amostra de sangue as grandes quantidades de vidro
das paredes do tubo. O MAX-TCA usa uma nova formulagdo para
recapturar a premissa original do teste, incluindo esferas de vidro como
um ativador adicional, oferecendo assim uma exposi¢cdo constante do
sangue ao vidro.

Além disso, os ativadores adicionais aceleram a cascata de coagulacédo
através da ativacao simultédnea do Fator Xl (Fator de Hageman). Varias
preparacGes comerciais de ativadores tais como diatomaceas da terra
(celite), caulin, esferas de vidro e silica ndo iniciardo o Fator XII de modo
semelhante. Em principio, o reagente que melhor ativar a cascata de
coagulagdo (através da quantidade ou da qualidade do ativador) produz
tempos de coagulacdo mais curtos e reprodutiveis para todas as
amostras testadas em toda a faixa do teste. Isto é especialmente
importante na CEC, onde condi¢des como a hemodiluicdo diminuem a
quantidade de Fator Xll no sangue. Como a coagulagdo € uma reagao
enzimatica, dependente da temperatura do ambiente de reacdo, as
condigBes hipotérmicas encontradas na CEC também entram em acéo.
Para superar as variaveis acima mencionadas que afetam a amostra
sanguinea, é légico "supersaturar' e variar o tipo de ativagcdo do Fator
XlI. E imprescindivel supersaturar o Fator XIl no inicio da reag&o para
garantir que a eventual conversdo da protrombina para trombina seja
maximizada, reduzindo assim as varidveis de testes estranhos para
aumentar a confiabilidade.

Assumindo que todo o fator XIl do paciente tenha sido ativado, a reagao
do TCA prosseguira rapidamente, com o prolongamento da linha de
base sendo representativo do grau de anticoagulagéo da heparina. Se
todo o Fator XII na amostra do paciente ndo foi convertido em Fator Xlla,
pode haver um prolongamento no TCA que pode ndo estar relacionado
a heparina, mas pode ser (mal) interpretado como anticoagula¢éo da
heparina.

Portanto, ao desenvolver o teste MAX-TCA, uma supersaturagdo
intencional de ativadores foi selecionada, usando ativadores de
particulas variadas para converter todo o fator Xll do paciente de forma
rapida e confiavel. A supersaturacdo da reacdo deve ser diferenciada da
"superativacdo" do TCA, que é uma nocao errbnea, ja que o paciente
tem uma quantidade finita de fatores de coagulagéo (i.e., Fator XII).
Outro aspecto importante do MAX-TCA é sua formulacdo "coquetel”.
Como os individuos responderdo de maneira diferente a varios
ativadores, muito provavelmente devido a natureza multiespecifica do
Fator XII*, € benéfico incluir maltiplos ativadores em cada teste de TCA.
Isto é para garantir que a populacdo TOTAL de pacientes esteja



atingindo a ativagdo méaxima do Fator Xl via variedade e volume do
ativador.

Usando o coquetel de reagentes MAX-TCA, a populacdo de pacientes
esta sendo padronizada na perspectiva da ativagdo do Fator XIl. Além
disso, ao incorporar uma variedade de ativadores particulados no
reagente, qualquer potencial sensibilidade do paciente a um Unico
ativador serd compensada pelos outros ativadores.

PRINCIPIO

O teste TCA foi primeiramente descrito por Paul Hattersley, MD, em
1966. Embora o teste foi originalmente um teste manual, os
equipamentos para determinacdo do TCA foram posteriormente
introduzidos proporcionando a conveniéncia do teste. Sistemas de testes
automatizados como o Actalyke com recurso de pré carga, utiliza tubos
de teste descartaveis onde a amostra de sangue é adicionada; o tubo de
teste € entéo inserido no equipamento onde sera rotacionado e aquecido
a 37°C (#0.5°C) até que o coagulo de fibrina seja detectado
mecanicamente. Apds a deteccdo do coagulo, o teste termina, um sinal
sonoro é emitido e o resultado do TCA é exibido (em segundos) na tela
do equipamento.

Cada tubo de ensaio Actalyke possui uma etiqueta de cédigo de barras
afixada a ele, que é lida pelo equipamento Actalyke para determinar o
tipo do ativador do teste. [O leitor de cédigo de barras ndo esta
disponivel com os modelos Actalyke Mini]. O numero de lote e data de
validade de cada tubo de teste também estdo identificados na etiqueta
de cddigo de barras.

REAGENTE

TUBOS MAX-TCA

Componentes: Tubos contendo um “mix” de ativadores contendo celite,
kaolin e microparticulas de vidro.

ATENCAO: SOMENTE PARA USO NO DIAGNOSTICO IN VITRO.
CUIDADO: Alguns dados sugerem que o ativador celite € um possivel
agente cancerigeno. Evite contato com a pele. Os tubos utilizados
devem ser descartados como um material de risco biolégico.

Uso recomendado: Circulagdo extracorpérea, angioplastia, cirurgia
toracica e vascular (na presenga ou auséncia de antifibrinoliticos).
Armazenamento e estabilidade: os tubos de teste MAX-ACT podem
ser armazenados a temperatura ambiente (15-30°C). Eles ndo devem
ser utilizados apds o prazo de validade.

EQUIPAMENTOS

Os tubos de teste MAX-TCA devem ser utilizados com os equipamentos
Actalyke, Actalyke Mini e Actalyke XL ou Hemochron. Consulte o manual
de operacao de cada equipamento para obter informacdes detalhadas.

COLETAE MANIPULAQAO DA AMOSTRA

Utilize uma seringa de 2 mL para obter a amostra de sangue como
segue:

Linha extracorpérea: utilizando a técnica de duas seringas, lavar o
acesso de sangue extracorpéreo através da retirada de 2 mL de sangue
e descarta-la. Apos isso utilizar a segunda seringa para obter a amostra
de 0.5 mL para teste.

Linha colateral: Descontinuar o fluxo de fluidos, se necessario.
Utilizando a técnica de duas seringas, coletar 2.0 mL de sangue na
seringa e descarta-la. Apds isso, utilizar a segunda seringa para obter a
amostra de 0.5 mL para teste.

Puncéo venosa: utilizando a técnica de duas seringas, coletar 2.0 mL
de sangue na seringa e descarta-la. Apos isso, utilizar a segunda
seringa para obter a amostra de 0.5 mL para teste.

PROCEDIMENTO
Material fornecido: Cat.

Tubos de teste MAX-TCA (caixa com 50 unid.) MAX-ACT
Material necessario:
Actalyke XL 5770
Leitor de Cdodigo de Barras e Cabo Actalyke XL 5758
Actalyke Mini 5752
Actalyke Mini com impressora 5750
Analisador de tempo de coagulagio Actalyke
Orificio simples Al
Orificio simples com impressora Al1P
Orificio duplo A2
Orificio duplo com impressora A2P
Termdmetro Actalyke 5757
Kit CQ Sangue Total (Nivel | e II) AQC-L
Kit CQ Sangue Total (Nivel | e IlI) AQC-H
Kit CQ Actalyke (Nivel I e II) AQC-LP
Kit CQ Actalyke (Nivel | e IlI) AQC-HP
Tubo de coagulagao eletronica XL-ECT

Seringas para coleta da amostra

TECNICA PASSO-A-PASSO
NOTA: Consulte o manual do operador do equipamento apropriado para
obter informacdes detalhadas sobre o equipamento. Consulte a se¢&o

de Coleta e Manipulagdo da Amostra para obter informagdes detalhadas
sobre a coleta.

1. Abrir a tampa do tubo de teste MAX-TCA.

2. Adicionar 0.5 mL de sangue no tubo, até a linha indicadora.

3. Realizar os passos seguintes rapidamente e na ordem de acordo
com a configuracéo do equipamento utilizado.
- Pressione o bot8o Start ao mesmo tempo em que o sangue é
adicionado ao tubo.
- Feche a tampa. Uma suave agitacao lateral deve ser aplicada.
JAMAIS AGITAR O TUBO DE BAIXO PARA CIMA.
- Inserir o tubo MAX-TCA dentro do orificio de teste do
instrumento.
- Rotacionar o tubo por 4 ou 5 vezes; o detector de luz verde
iluminara ou “Tube in” aparecera no visor.
NOTA: Esse procedimento de agitacéo elimina a perda de proteinas para
as paredes do tubo e auxilia na padronizagdo desse procedimento de
agitacdo de operador para operador.

4. Ap6s a deteccao do coagulo, o alarme soara e o resultado do teste
TCA serd exibido em segundos. (Os resultados podem ser
impressos se utilizar os modelos A1P, A2P, Actalyke XL ou
Actalyke Mini com impressora).

CONTROLE DE QUALIDADE

A rotina de testes de Controle de Qualidade (CQ) e monitoramento
devem fazer parte de um programa de garantia da qualidade. De acordo
com o Clinical Laboratory Improvement Amendment, 1968 (CLIA’88) a
frequéncia dos testes de controle de qualidade é mandatéria. Uma vez
que o TCA é caracterizado como moderadamente complexo, 0s usuarios
do TCA devem (1) realizar dois niveis de controle de qualidade durante
cada turno em que o sistema é utilizado clinicamente, e (2) inscrever-se
em um programa de ensaio de proficiéncia. Além disso, o CLIA (42 CFR
493) requer que controles biolégicos sejam usados semanalmente para
verificar o funcionamento do sistema. Para auxiliar os usuarios a
cumprirem os regulamentos, os kits Actalyke CQ (Cat. AQC-LP, AQC-
HP) (ou outros produtos comerciais de coagulagdo também podem ser
usados) estdo disponiveis para fazer a rotina de CQ conveniente e
acessivel. Programas de ensaio de proficiéncia do TCA estdo
disponiveis através do Instituto de Proficiéncia Americano e da
Faculdade Americana de Patologia.

Cada caixa de tubos Actalyke TCA contem 50 tubos de reagéo (caixa
Unica) unificados a partir de um Unico lote fabricado. Uma amostra de
cada caixa de tubos, de cada numero de lote recebido, deve ser
validado apos o recebimento. Isto pode ser conseguido utilizando o kit
Actalyke de CQ apropriado. Escalas de desempenho aceitaveis para os
diversos ensaios de coagulacdo Actalyke estdo incluidos em cada Kit.
Depois de verificar cada numero de lote dos tubos de Teste de
Coagulacéo ativada Actalyke usando o kit de CQ, os lotes desses tubos
devem ser identificados como “VERIFICADOS”, juntamente com a data
da verificagdo e as iniciais do operador. Este lote esta agora “SOB
CONTROLE” e ndo sera necessaria nenhuma investigagéo adicional até
que uma nova remessa do mesmo lote ou de um novo lote de tubos seja
recebida. Testes adicionais serdo necessarios se os tubos de teste ndo
forem armazenados de acordo com as recomendacdes do fabricante
(por favor, consulte a secdo especifica para condigbes de
armazenamento), ou se notar uma mudanga nos resultados clinicos.

Os resultados de Controle de Qualidade que ficarem fora dos valores
esperados estabelecidos devem ser repetidos. Se o problema persistir, a
fonte deve ser investigada e corrigida antes de continuar a utilizar o
sistema de teste.

Precaucdes e limitagGes de operacédo

1. Nao utilizar os tubos de teste Actalyke que estiverem com a
data de validade vencida indicada na etiqueta de codigo de
barras e na caixa correspondente.

2. Todas as diretrizes pertinentes a manipulagédo de sangue total
humano fresco devem ser respeitadas quando manusear os
tubos de teste Actalyke e os equipamentos.

3. A contaminagdo das amostras e a técnica de manipulagdo
impropria podem afetar os resultados do TCA.

4. Hemodilui¢do, hipotermia, compostos farmacoldgicos e varias
coagulopatias podem afetar os resultados do TCA. Os
resultados do teste devem ser interpretados respeitando a
condicdo do paciente e as circunstancias clinicas. Esses
resultados, que ndo estdo de acordo com os valores
esperados devem ser repetidos e posteriormente avaliados
por outros métodos de diagndstico, se indicado.

VALORES DE REFERENCIA

Os tubos de teste MAX-ACT foram ensaiados em pacientes saudaveis
normais utilizando os diversos modelos Actalyke (XL, A2P e Mini) e
Hemochron (Modelo 8000). Testes de controle de qualidade foram
realizados em cada equipamento antes de testar os tubos Actalyke para
esse estudo. Os resultados foram 0s seguintes:

N Mean 2SD Reference Range
Actalyke XL 66 118 17 100-136 sec.
Actalyke MINI 49 115 18 97-133 sec.
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Actalyke A2P 49 117 22
Hemochron 112 17

98-136 sec.
95-129 sec.

Os valores médios de cada paciente foram utilizados para estabelecer a
média da escala normal + 2 DP. Cada laboratério deve realizar seus
proprios estudos para determinar os limites normais.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Dados de desempenho clinico

Também foram conduzidos estudos clinicos em diversas instituicdes.
Um total de 330 amostras de sangue emparelhadas foram colhidas de
pacientes (incluindo adultos, extracorpdrea, extracorpérea pediatrica, e
cateterismo) antes, durante e depois da heparinizagéo.

Usando um teste de referencia com base em TCA Celite (FTCA510/ C-
TCA) em pacientes submetidos a CEC, os dados produziram um
coeficiente de correlagédo de R2 = 0,82 e r2 = 0,89 quando amostras do
grupo de referéncia foram omitidas que estavam fora da faixa linear
publicada (0-600 segundos) para o tubo de referéncia.

Os resultados obtidos utilizando um teste de referencia com base em
TCA-kaolin (ACTIl / K-ACT / FTKACT) foram comparados com o0s
obtidos usando tubos de ensaio MAX-TCA, e os dados produziram um
coeficiente de correlagéo de r2 = 0,89.

Correlagéo de dados
O Actalyke XL e o MINI foram comparados com o Actalyke usando os
tubos de teste MAX-ACT. Os dados foram os seguintes:

MINI n=166
XL n=104

Y=0.995X - 4
Y=0.983X + 2.7

r=0.989
r=0.985

Sensibilidade a heparina

A resposta da heparina foi determinada com vérias concentracdes de
heparina adicionada ao sangue de doadores normais. As curvas foram
geradas a partir da média dos dados obtidos a partir de 5 dadores
(valores de r > 0,99) produzindo os seguintes resultados.

MAX-ACT Heparin Response
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Linearidade da heparina

Estudos de linearidade foram realizados de acordo com o guia NCCLS
EP-6. O MAX-TCA demonstrou um limite de linearidade superior de 6
unidades de heparina por mililitro de sangue do paciente.

Dados de precisao
Todos os estudos de precisao foram realizados de acordo com as
diretrizes NCCLS EP-5.

Actalyke MINI

A precisado dos tubos MAX-ACT com o sistema Actalyke Mini ACT

foi avaliada pela execucdo de mudltiplas repeticdes em vinte dias
separados com amostras de controle de sangue total Actalyke
heparinizadas e ndo heparinizadas, niveis | e Ill.

Level | 1]
mean 125.5 401.9
SD 3.57 23.54

%CV 2.8 5.9

Actalyke XL

A precisdo dos tubos MAX-ACT com o sistema Actalyke XL foi avaliada
através da realizagdo de mdltiplas repeticdes em vinte dias separados
com amostras de controle de sangue total Actalyke heparinizadas e néao
heparinizadas, niveis | e lIl.

Level | 1l
mean 126.3 402.2
SD 4.5 25.4
%CV 3.5 6.3
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GARANTIA

Garantimos que os produtos atendem as especificacdes e estdo livres
de ndo conformidades. Nossa responsabilidade serd limitada a
substituicdo ou reembolso de qualquer montante que ndo exceda o
preco de compra imputavel aos produtos.
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Para vendas, informagbes técnicas e assisténcia técnica, favor
contactar:

Fabricante

HELENA LABORATORIES
1530 Lindbergh Dr.
Beaumont, TX 77706

Distribuidor no Brasil

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA.

CNPJ: 52.541.273/0001-47

Rua Vigério Albernaz, 367/371-04134-020 — S&ao Paulo — SP - Brasil

SAC: +55 11 5060 4700 ©+55 11 94203 6150
www.nldiagnostica.com.br
comercial.nl@nldiagnostica.com.br

Registro na Anvisa/MS n°: 10230730111

Resp. Técnica: Luciana Ramalho Ferrari
CRBIO/SP 56012/01-D


http://www.nldiagnostica.com.br/
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa NL COMERCIO EXTERIOR LTDA
CNPJ 52.541.273/0001-47

Autorizacao 1.02.307-3

Produto Actalyke Analyzers

Modelo Produto Médico

Cat. 5753 - Analisador Actalyke Mini Il; - Cabo de for¢a; - Relatério de Instalagéo; - Manual do Operador; - Papel p/
impressora térmica.

Cat. 5755 - Analisador Actalyke Mini Il; - Cabo de for¢a; - Relatério de instalagdo; - Manual do Operador.

Cat. 5763 - Analisador Actalyke Mini Il; - Bateria Actalyke Mini I, Cat. 5754; - Cabo de forca; - Relatério de
instalacdo; - Manual do Operador; - Papel para impressora térmica.

Cat. 5765 - Analisador Actalyke Mini Il; - Bateria Actalyke Mini Il, Cat. 5754; - Cabo de forca;

Cat. 5770- Analisador Actalyke XL; - Cabo de for¢a; - Manual do Operador; - Rolo de papel para impressora térmica;
- Formulério de instalacéo; - Disco de programa. (Software embarcado versado 1.70)

Cat. 5750- Analisador Actalyke Mini; - Cabo de forca; - Manual do Operador; - Rolo de papel para impressora
térmica.

Cat. 5752- Analisador Actalyke Mini; - Cabo de forca; - Manual do Operador.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
'NSE%US&EASR% Do RO ANIALl 2.1 D65000913_11-06_Mini.pdf | 0274840227 - 21/01/2022 12:06:15
'NSE%USSEASR% 50 P RooTO AL 2.2_D6500095D_02-10_Mini Il.pdf | 0274840227 - 21/01/2022 12:06:15
INSTRUCOES DE USO OUMANUAL| 5 3 D6500093P_7-19_XL.pdf | 0274840227 - 21/01/2022 12:06:15
N o USUARIO Do pRODUTY | R R = 0274840227 - 21/01/2022 12:06:15
Nome Técnico Instrumento para hemostasia
Registro 10230730153
Processo 25351035850202111
Fabricante Legal HELENA LABORATORIES, INC.

Classificagdo de Risco :)Iu-b(ﬁgsse II; produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude
Vencimento do Registro VIGENTE

Situacao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagéo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 22 de abril de 2022 as 11h14 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351035850202111"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351035850202111/anexo/T15900411/nomeArquivo/2.1_D6500091J_11-06_Mini.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351035850202111/anexo/T15900412/nomeArquivo/2.2_D6500095D_02-10_Mini II.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351035850202111/anexo/T15900413/nomeArquivo/2.3_D6500093P_7-19_XL.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351035850202111/anexo/T15900414/nomeArquivo/2.4_D3000264B_06-21_XL-ECT_IFU.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351035850202111/anexo/T15900414/nomeArquivo/2.4_D3000264B_06-21_XL-ECT_IFU.pdf?Authorization=Guest

TCA Tempo de Coagulacao Ativada

Conheca este lancamento que esta simplificando o monitoramento
da Heparina / Protamina

Q Tubos Estaveis e Resistentes TODOS EM

P 150 TUBO
% H T ?- ; fti:?deures:
P HD’ clte

(VL7 —

\ |
Tgf-{-__-—_..__ﬁ '8 * Livre de interferéncia
"n_ 1 — de antifibrinoliticos e

demais drogas.

WX Tubos adaptdveis a MAQUINAS NACIONAIS
OU NOSSO proprio equipamento.

& Marca Helena Laboratories
Empresa no ramo diagndstico a
mais de 50 anos, representada

no Brasil pela NL Diagnéstica
com exclusividade.

Equipamento Actalyke Mini I HELENA

Equipamento: Kit Max-ACT:
Registro ANVISA: BO332010043 Registro ANVISA: 10230730
Cadigo SIMPRO: 0266530 Codigo SIMPRO: 0266901



