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Cuidado: a lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por um médico ou mediante
prescricdo médica, bem como por qualquer outro profissional de satide licenciado no pais em
que exerce a sua profissdo e que possua formacao e experiéncia na utilizacdo do processador
ThinPrep™ 5000.

A preparagao das laminas de microscépio utilizando o Processador ThinPrep 5000 devera ser
feita apenas por pessoal que tenha recebido formagdo por parte da Hologic ou organizag¢des ou
individuos designados pela Hologic.

A avaliacao das laminas de microscépio produzidas com o Processador ThinPrep 5000 devera ser
feita apenas por citotécnicos e patologistas que tenham recebido formacao para avaliar as laminas
preparadas ThinPrep por parte da Hologic ou organizagdes ou individuos designados pela Hologic.

© Hologic, Inc., 2022. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publica¢do poderé ser
reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada num sistema de recuperagao nem traduzida
para qualquer idioma ou linguagem de computador, de qualquer forma ou por quaisquer meios,
eletronicos, mecéanicos, magnéticos, 6ticos, quimicos, manuais ou outros, sem o consentimento
prévio por escrito da Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752,

Estados Unidos da América.

Embora este manual tenha sido preparado com todo o cuidado por forma a garantir a maxima
correcao, a Hologic ndo se responsabiliza por quaisquer erros ou omissdes, nem por quaisquer
danos que resultem da aplicacdo ou utilizagdo desta informagao.

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes americanas identificadas em
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, CytoLyt, PreservCyt, ThinPrep e UroCyte sdo marcas comerciais registadas da Hologic, Inc.
e/ou suas subsidiarias nos Estados Unidos e/ou noutros paises. Todas as outras marcas comerciais
sdo propriedade das respetivas empresas.

As alteracoes a esta unidade ndo expressamente aprovadas pela parte responsavel pela conformidade,
poderao invalidar o direito do utilizador ao uso do equipamento.
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UTILIZACAO PREVISTA

O Processador ThinPrep 5000 faz parte do Sistema ThinPrep. E utilizado para preparar Laminas
de microscépio ThinPrep a partir de frascos ThinPrep PreservCyt como alternativa ao método
convencional de preparacdo do exame de Papanicolaou para uso na detecdo sistemética da
presenca de células atipicas, cancro cervical ou suas lesdes precursoras (lesdes intraepiteliais
escamosas de baixo grau, lesdes intraepiteliais escamosas de alto grau), assim como todas as
demais categorias citolégicas definidas pelo The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology (Sistema Bethesda para Relato de Citologias Cervicais). Também para a preparacdo de
laminas ThinPrep a partir de amostras ndo-ginecoldgicas (ndo gin), incluindo amostras de urina.
Para utilizacdo profissional.

RESUMO E EXPLICAGAO DO SISTEMA

O processo ThinPrep inicia-se com a colheita da amostra ginecolégica da doente pelo médico,
utilizando um dispositivo de amostragem cervical. Em vez de ser espalhada numa lamina de
microscdépio, a amostra € mergulhada e enxaguada num frasco com 20 ml de Solucado
PreservCyt® (PreservCyt). O frasco com a amostra ThinPrep é seguidamente tapado, rotulado
e enviado para um laboratério equipado com um Processador ThinPrep 5000.

No laboratério, o frasco de amostra PreservCyt é codificado com cédigo de barras juntamente
com o formulario de pedido de teste para estabelecer uma cadeia de custédia das amostras e é
colocado num Processador ThinPrep 5000. E carregada no Processador uma lamina de vidro
com o mesmo ndmero de identificacdo da amostra que esta no frasco de amostra. Um passo de
dispersao ligeira mistura a amostra de células, criando correntes no fluido suficientemente fortes
para separar os detritos e dispersar o muco, mas nao tdo agressivas que possam afetar o aspeto
das células.

A seguir, é efetuada a colheita das células num Filtro ginecolégico de teste ThinPrep Pap Test,
concebido especificamente para a colheita de células. O Sistema ThinPrep 5000 monitoriza
constantemente a taxa de fluxo através do Filtro ThinPrep Pap Test durante o processo de
colheita, para evitar que a apresentacdo celular seja demasiado escassa ou demasiado densa.
Uma fina camada de células é entdo transferida para uma ladmina de vidro num circulo com

20 mm de didmetro e a ldmina é automaticamente depositada numa solucado de fixagdo.
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Processo de preparacao de amostras ThinPrep

A

(1) Dispersao (2) Colheita de células (3) Transferéncia de células
O frasco de amostra é rodado, E criado um ligeiro vacuo dentro Apds a recolha das células na membrana,
criando correntes no fluido do filtro ThinPrep Pap Test, o qual o filtro ThinPrep Pap Test é invertido e
suficientemente fortes para permite recolher as células na ligeiramente pressionado contra a lamina
separar os detritos e dispersar superficie exterior da membrana. de microscépio ThinPrep. A atracdo
0 muco, mas suficientemente A colheita de células é controlada natural e uma ligeira pressdo positiva do
suaves para nao afetar o pelo software do Processador ar fazem com que as células adiram a
aspeto das células. ThinPrep 5000, que controla o ldamina de microscépio ThinPrep,
débito através do filtro resultando numa distribuicdo regular das
ThinPrep Pap Test. células numa &rea circular definida.

Tal como com os testes de esfregaco de Papanicolau convencionais, as [daminas preparadas com
o Sistema ThinPrep™ 5000 sdo examinadas no contexto da histdria clinica da paciente e da
informacdo fornecida por outros procedimentos diagndsticos, tais como a colposcopia, a biopsia
e o teste ao papilomavirus humano (HPV), para determinacdo do tratamento a administrar

a paciente.

A componente Soluc¢do PreservCyt™ do Sistema ThinPrep 5000 constitui um meio alternativo de
colheita e de transporte para amostras ginecoldgicas testadas com os ensaios DNA HPV do
Sistema Digene Hybrid Capture™ e os ensaios APTIMA COMBO 2™ CT/NG da Hologic. Consulte
os folhetos informativos do respetivo fabricante para obter instru¢cdes de utilizagdo da Solucao
PreservCyt para a colheita, transporte, conservacdo e preparacdo de amostras para utilizacdo
com esses sistemas.
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A componente Solugao PreservCyt do Sistema ThinPrep 5000 constitui um meio alternativo de
colheita e transporte para amostras ginecoldgicas testadas com o ensaio CT/NG COBAS
AMPLICOR™ da Roche Diagnostics. Consulte o rétulo da Hologic (Documento n.° MAN-02063-001)
para obter as instrugdes de utilizacdo da Solucdo PreservCyt para a colheita, transporte,
armazenamento e preparagcdo de amostras, assim como o folheto informativo do ensaio COBAS
AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics para obter as instrucdes de utilizacdo desse sistema.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes
utilizados com este dispositivo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic e a autoridade
competente local em relagdo a paciente e/ou utilizador.

LIMITACOES

As amostras ginecoldgicas que irdo ser preparadas com o Sistema ThinPrep 5000 devem
ser colhidas com dispositivos de colheita combinados (escova endocervical/espéatula de
plastico). Consulte as instrucdes fornecidas com o dispositivo de colheita para obter mais
informacdes sobre as adverténcias, contraindicacdes e limitagdes associadas a colheita
de amostras.

A preparacdo das laminas de microscépio utilizando o Sistema ThinPrep 5000 devera
ser feita apenas por pessoal que tenha recebido formacdo por parte da Hologic ou
organizacdes ou individuos designados pela Hologic.

A avaliacdo das laminas de microscépio produzidas com o Sistema ThinPrep 5000
deverd ser feita apenas por citotécnicos e patologistas que tenham recebido formacdo
para avaliar as laminas preparadas ThinPrep por parte da Hologic ou organizagdes ou
individuos designados pela Hologic.

Os consumiveis utilizados no Sistema ThinPrep 5000 sdo os designados e fornecidos
pela Hologic especificamente para o Sistema ThinPrep 5000. Estes incluem frascos

de solucdo PreservCyt, filtros ThinPrep Pap Test e ldminas de microscépio ThinPrep.
Ndo foram validados pela Hologic quaisquer meios de colheita, filtros e laminas
alternativos e podem conduzir a resultados errados. A Hologic ndo fornece uma garantia
dos resultados utilizando qualquer uma destas alternativas. O desempenho do produto
pode ser comprometido se forem utilizados consumiveis que ndo tenham sido validados
pela Hologic. Apds a utilizacdo, os consumiveis devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos europeus, nacionais e locais.

Os filtros ThinPrep Pap Test devem ser utilizados apenas uma vez e ndo podem

ser reutilizados.

O desempenho das analises de ADN do VPH e CT/NG em frascos de amostra
reprocessados com acido acético glacial (GAA) ndo foi avaliado.
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CONTRAINDICAGCOES

Os testes de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae utilizando os ensaios
APTIMA COMBO 2™ CT/NG da Hologic e COBAS AMPLICOR da Roche Diagnostics
ndo devem realizados numa amostra que ja tenha sido processada no Processador
ThinPrep 5000.

ADVERTENCIAS

Para utilizacdo em diagndstico in vitro

Perigo. A Solucdo PreservCyt contém metanol. Téxico por ingestdo. Téxico por inalacdo.
Afeta os érgdos. Liquido e vapor inflamaveis. Manter afastado de calor, faisca, chama
aberta e superficies quentes. A Solucdo PreservCyt ndo pode ser substituida por outras
solugdes. A Solugdo PreservCyt deve ser armazenada e eliminada de acordo com todos
os regulamentos aplicéveis.

Ndo foram validados pela Hologic quaisquer meios de colheita, filtros e ldminas
alternativos e podem conduzir a resultados errados.

PRECAUCOES

Este equipamento gera, utiliza e pode radiar energia de radiofrequéncia e, se nado for
instalado e utilizado de acordo com o Manual do Operador, poderd causar interferéncias
nas comunicagdes de radio. A utilizacdo deste equipamento numa area residencial
poderd causar interferéncias nocivas. Nesse caso, cabera ao utilizador corrigir tais
interferéncias a expensas proprias.

A Solucdo PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes ThinPrep Pap devera
ser armazenada entre 15°C (59°F) e 30°C (86°F) e testada no prazo de 6 semanas apos

a colheita.

A Solucdo PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes CT/NG utilizando o
ensaio CT/NG COBAS AMPLICOR da Roche Diagnostics deve ser armazenada entre 4°C
(39°F) e 25°C (77°F) e testada no prazo de 6 semanas apds a colheita.

A Solucado PreservCyt foi testada com uma série de organismos microbianos e virais.

A tabela seguinte apresenta as concentracdes iniciais de organismos vidveis e a reducdo
logaritmica de organismos vidveis detetada apds 15 minutos na Solugdo PreservCyt.

Tal como com todos os procedimentos laboratoriais, devem seguir-se as

precaucdes universais.
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Organismo Concentracdo inicial Redu'géo Iog.arl'tmica
apos 15 minutos
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10% CFU/ml 24,4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/mI\ 4,9*
Poxvirus do coelho 6,0 x 10% PFU/mlI 5,55
VIH-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,0
Virus da hepatite B’ 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

Ao fim de 1 hora, reducao logaritmica de 4,7

Ao fim de 1 hora, reducao logaritmica de 5,7

Os dados correspondem a 5 minutos

Os organismos foram testados com organismos semelhantes do mesmo

género para avaliar a eficdcia antimicrobiana.

Nota: Todos os valores de redugdo logaritmica com uma designagao > apresentaram
uma presenca microbiana indetetavel apds a exposicdo a Solugdo PreservCyt.
Os valores indicados representam a reivindicagdo minima permitida dada
a concentracdo inicial e o limite de detecdo do método quantitativo.
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PARTICULARIDADES DO DESEMPENHO: RELATORIO DOS ESTUDOS CLINICOS

O Sistema ThinPrep 5000 é tecnologicamente semelhante ao Sistema ThinPrep 2000. Uma
andlise critica do Sistema ThinPrep 5000 demonstrou que a avaliacdo clinica do Sistema
ThinPrep 2000 se aplica ao Sistema ThinPrep 5000 e esta é descrita abaixo.

Sistema ThinPrep 2000 comparado com o teste de esfregaco de Papanicolau convencional

Foi conduzido um estudo clinico multicéntrico prospetivo para avaliacdo do desempenho do
Sistema ThinPrep 2000 em comparacado direta com o teste de esfregaco de Papanicolau
convencional. O objetivo do estudo clinico ThinPrep foi demonstrar que os espécimes
ginecoldgicos preparados utilizando o Sistema ThinPrep 2000 foram pelo menos tdo eficazes
como os testes de esfregaco de Papanicolau convencionais na detecdo de células atipicas e
cancro cervical ou suas lesdes precursoras, em diferentes populacdes de doentes. Além disso,
foi efetuada uma avaliacdo da adequacdo das amostras.

O protocolo do estudo clinico inicial especificou um estudo cego, comparativo, paralelo,

de separacdo de amostras, para o qual foi preparado, em primeiro lugar, um esfregaco de
Papanicolau convencional, sendo a restante amostra (a por¢do que normalmente teria sido
eliminada) mergulhada e enxaguada num frasco com a Solucao PreservCyt. No laboratério, o
frasco de amostra PreservCyt foi colocado dentro de um Processador ThinPrep 2000 e, a seguir,
foi preparada uma lamina a partir da amostra da doente. As ldminas ThinPrep e as [daminas de
esfregaco de Papanicolau convencionais foram examinadas e diagnosticadas em separado.
Foram utilizados formularios de relatério contendo o histérico das doentes, bem como uma lista
de verificagdo de todas as categorias possiveis do Sistema Bethesda para registar os resultados
da despistagem. Um patologista independente analisou todas as laminas positivas e com
discrepancia, provenientes de todos os locais, em regime de anonimato, de modo a fornecer
uma andlise objetiva adicional dos resultados.

Caracteristicas dos laboratérios e doentes

Participaram no estudo laboratérios de citologia em trés centros de despistagem (designados
como S1, S2 e S3) e em hospitais (designados como H1, H2 e H3). Os centros de despistagem
que participaram no estudo serviam populacdes de doentes (populacdes de despistagem) com
taxas de anomalia (Lesdo pavimentosa intraepitelial de baixo grau [LSIL] e lesdes mais graves)
semelhantes a média norte-americana de menos de 5%.2 Os hospitais serviam uma populagao
de doentes de referéncia de alto risco (populagdes de referéncia) caracterizada por taxas
elevadas (>10%) de anomalias cervicais. Foram obtidos dados sobre demografia racial
relativamente a 70% das doentes que participaram no estudo. A populacdo de estudo era
constituida pelos seguintes grupos raciais: Caucasiano (41,2%), Asiatico (2,3%), Hispanico (9,7%),
Afro-Americano (15,2%), Nativo-americano (1,0%) e outros grupos (0,6%).
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A Tabela 1 descreve os laboratdrios e as populacdes de doentes.

Tabela 1: Caracteristicas dos centros

Caracteristicas dos laboratérios

Dados demograficos do estudo

Centro Tipo de Volume do Casos Faixa etaria Pés- Esfregaco PAP Convenc.
populacao laboratério - do paciente | menopausa | anterior com Prevaléncia de
de doentes |esfregagos por ano anomalia LSIL+

S1 |Despistagem 300.000 1386 18,0 - 84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 |Despistagem 100.000 1668 18,0 - 60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 |Despistagem 96.000 1093 18,0 - 48,8 0,0% 7.1% 3,8%
H1 Hospital 35.000 1046 18,1- 89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Hospital 40.000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,2% 12,9%
H3 Hospital 37.000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2% 24,2%

Resultados do estudo clinico

As categorias de diagnéstico do Sistema Bethesda foram utilizadas como base para a
comparacgdo entre os resultados convencionais e os resultados do ThinPrep™ do estudo clinico.
Os dados de classificacdo de diagndstico e andlises estatisticas de todos os locais clinicos sdo
apresentados nas Tabelas 2 a 11. Os casos com documentacdo incorreta, de doentes com idade
inferior a 18 anos, laminas que ndo pareciam satisfatdrias citologicamente ou doentes com
histerectomia foram excluidos desta andlise. No estudo clinico encontram-se representados
poucos casos de cancro cervical (0,02%3) reproduzindo a tendéncia tipica da populacdo de
doentes dos Estados Unidos.
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ThinPrep

Convencional

Tabela 2: Tabela de classificacdo de diagnéstico, todas as categorias

NEG [ ASCUS | AGUS Lesao Lesao SQCA | GLCA | TOTAL
intraepitelial | intraepitelial
escamosa de |escamosa de
baixo grau alto grau
(LSIL) (HSIL)
NEG 5224 | 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (0] 1 (0] 1 20
Lesdo 114 84 (0] 227 44 0 0 469
intraepitelial
escamosa de
baixo grau
(LSIL)
Lesao 1" 15 (0] 35 104 2 0 167
intraepitelial
escamosa de
alto grau
(HSIL)
SQCA 0 (0] (0] (0] (0] 1 0 1
GL CA 0 0 0 (0] (0] (0] (0] ()
TOTAL 5680 521 8 367 167 3 1 6747

Abreviaturas para diagndstico: NEG = Normal ou negativo, ASCUS = Células Pavimentosas Atipicas
de Significado Indeterminado, AGUS = Células Glandulares Atipicas de Significado Indeterminado,
LSIL = Lesdo Pavimentosa Intraepitelial de Baixo Grau, HSIL = Lesdo Pavimentosa Intra-epitelial

de Alto Grau, SQ CA = Carcinoma de Células Pavimentosas, GL CA = Adenocarcinoma de
Células Glandulares

ThinPrep

Sistema ThinPrep™ 5000

Tabela 3: Tabela de classificacdo de diagnéstico de trés categorias

Convencional

NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOTAL
NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 1154
LSIL+ 125 99 413 637
TOTAL 5680 529 538 6747
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Tabela 4: Tabela de classificacdao de diagndstico de duas categorias,
LSIL e diagnésticos mais graves

ThinPrep

Convencional

NEG/ASCUS/ LSIL+ TOTAL
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
TOTAL 6209 538 6747

Tabela 5: Tabela de classificacao de diagndstico de duas categorias,

ThinPrep

Sistema ThinPrep™ 5000

ASCUS/AGUS e diagndsticos mais graves

NEG ASCUS/AGUS+ TOTAL
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
TOTAL 5680 1067 6747
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A andlise dos dados de diagndstico dos locais encontra-se resumida nas Tabelas 6 e 7. Quando
o valor de p é significativo (p < 0,05), o método preferido € indicado nas tabelas.

Tabela 6: Resultados por centro, LSIL e lesoes mais graves

Centro Casos ThinPrep Convenc. Detecao Valor de p Método

LSIL+ LSIL+ aumentada* preferido

S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% <0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68% <0,001 ThinPrep
H1 o71 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 M 130 (15%) 0,135 Nenhum
dos dois

H3 809 210 196 7% 0,374 Nenhum
dos dois

*Detecdo aumentada = ThinPrep™ LSIL+ - LSIL Convencional+ x 100%
LSIL+ Convencional

Relativamente a LSIL e lesGes mais graves, a comparacdo de diagndsticos favoreceu o método ThinPrep™
em quatro centros e foi estatisticamente equivalente em dois locais.

Tabela 7: Resultados por centro, ASCUS/AGUS e les6es mais graves

Centro Casos ThinPrep | Convenc. Detecdo Valor de p Método
ASCUS+ ASCUS+ aumentada* preferido

$1 1336 117 93 26% 0,067 Nenhum
dos dois

S2 1563 124 80 55% <0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52% <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18% 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8%) 0,360 Nenhum
dos dois

H3 809 327 359 (9%) 0,102 Nenhum
dos dois

*Detecdo aumentada = ThinPrep ASCUS+ - ASCUS Convencional+ x 100%
ASCUS+ Convencional
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Relativamente a ASCUS/AGUS e lesdes mais graves, a comparacao de diagndsticos favoreceu
estatisticamente o método ThinPrep em trés centros e foi estatisticamente equivalente em
trés locais.

Um patologista atuou como avaliador independente para os seis centros, recebendo ambas as
[daminas de casos em que os dois métodos apresentavam anomalias ou discrepancias. Uma vez
que ndo é possivel determinar uma referéncia real em tais estudos, ndo sendo, portanto, possivel
calcular a sensibilidade real, a utilizacdo de uma analise citoldgica especializada fornece uma
alternativa a confirmacgdo histoldgica por biopsia ou teste do virus do papiloma humano (HPV)
como forma de determinar o diagndstico de referéncia.

O diagnéstico de referéncia foi o diagndstico mais grave efetuado a partir da ldamina ThinPrep ou
da ldamina de esfregaco PAP convencional, conforme determinado pelo patologista independente.
O numero de laminas diagnosticadas como apresentando anomalia em cada centro, comparado
com o diagndstico de referéncia do patologista independente, fornecem a proporcao de LSIL ou
lesBes mais graves (Tabela 8) e a proporcao de ASCUS/AGUS ou lesGes mais graves (Tabela 9).
A andlise estatistica permite uma comparacado dos dois métodos e uma determinacdo do método
preferido quando se recorre a um patologista independente para uma andlise citoldgica
especializada, destinada a determinar o diagndstico final.

Tabela 8: Resultados do patologista independente por centro, LSIL e lesdes mais graves

Centro Casos positivos ThinPrep Convencional Valor de p Método preferido
determinados por um Positivo Positivo
patologista independente
S1 50 33 25 0,170 Nenhum dos dois
S2 65 48 33 0,042 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,876 Nenhum dos dois
H3 126 120 112 0,170 Nenhum dos dois

Relativamente a LSIL e lesées mais graves, a comparagdo de diagnosticos favoreceu estatisticamente
o0 método ThinPrep em trés centros e foi estatisticamente equivalente em trés centros.
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Tabela 9: Resultados do patologista independente por centro,
ASCUS/AGUS e lesbes mais graves

Centro Casos positivos ThinPrep Convencional | Valor de p Método preferido
determinados por um Positivo Positivo
patologista independente

$1 92 72 68 0,900 Nenhum dos dois
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Nenhum dos dois
H2 171 143 154 0,330 Nenhum dos dois
H3 204 190 191 1000 Nenhum dos dois

Relativamente a ASCUS/AGUS e les6es mais graves, a comparag¢do de diagndsticos favoreceu

estatisticamente o método ThinPrep em dois centros e foi estatisticamente equivalente em
quatro centros.
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A Tabela 10 abaixo apresenta o resumo relativo a todos os centros do diagndstico descritivo para
todas as categorias do Sistema Bethesda.

Tabela 10: Resumo do diagnédstico descritivo

Diagndstico descritivo ThinPrep Convencional
Numero de pacientes: N % N %
6747
Alteracoes celulares benignas: 1592 23,6 1591 23,6
Infecdo:
Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 01
Outros 155 23 285 42

Alteragoes celulares reativas
associadas a:

Inflamacgao 353 5,2 385 5,7

Vaginite atréfica 32 0,5 48 0,7

Radiacdo 2 0,0 1 0,0

Outros 25 0,4 37 0,5

Anomalias das células epiteliais: 1159 17,2 1077 16,0
Células pavimentosas:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
tendéncia reativa 128 1,9 131 1,9
tendéncia neoplésica 161 2,4 140 21
indeterminado 213 3,2 250 3,7

Lesdo intraepitelial escamosa de 469 7,0 367 54

baixo grau (LSIL)

Lesdo intraepitelial escamosa de 167 2,5 167 2,5

alto grau (HSIL)

Carcinoma 1 0,0 3 0,0

Célula glandular:

células endometriais benignas 7 0,1 10 0,1

em mulheres na pés-menopausa

Células glandulares atipicas 21 0,3 9 0,1

(AGUS)
tendéncia reativa 9 0,1 4 0,1
tendéncia neopldsica 0 0,0 3 0,0
indeterminado 12 0,2 2 0,0

Adenocarcinoma endocervical 0 0,0 1 0,0

Nota: Alguns pacientes apresentaram mais do que uma subcategoria de diagndstico.
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A Tabela 11 apresenta as taxas de detecdo relativamente a infecdo, alteracdes reativas e
alteragdes celulares benignas totais, quer para o método ThinPrep™, quer para o método
convencional em todos os centros.

Tabela 11: Resultados das alteracées celulares benignas

ThinPrep Convencional

N % N %
Alteracdes Infecdo 1392 20,6 1348 20,0
el fores Alteracges 412 6.1 471 7,0

benignas: reativas ) )
Total* 1592 23,6 1591 23,6

* O total inclui algumas doentes que poderdo ter tido uma infecdo e uma alteracdo celular reativa.

As Tabelas 12, 13 e 14 apresentam os resultados da adequacdo das amostras relativamente
quer ao método ThinPrep, quer ao método convencional de esfregaco, para todos os locais de
estudo. Das 7360 doentes inscritas, 7223 estdo incluidas nesta andlise. Os casos de doentes
com idade inferior a 18 anos ou doentes com histerectomia foram excluidos desta andlise.

Foram conduzidos dois estudos clinicos adicionais para avaliacdo dos resultados da adequacdo
das amostras, quando estas foram depositadas diretamente no frasco PreservCyt™, sem efetuar
primeiro um esfregaco PAP convencional. O Sistema ThinPrep 2000 destina-se precisamente a
esta técnica de colheita de amostras. As Tabelas 15 e 16 apresentam os resultados da separacdo
de amostras e utilizacdo direta no frasco.
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Tabela 12: Resumo dos resultados da adequacao das amostras

Sistema ThinPrep™ 5000

Adequacdo das amostras ThinPrep Convencional
Numero de pacientes: N % N %
7223
Satisfatéria 5656 78,3 5101 70,6
S.at.lsfatorla quanto a avaliacdao mas 1431 19.8 2008 27.8
limitada por:
Artefacto de ar seco 0,0 136 1,9
Esfregaco espesso 9 0,1 65 0,9
Ausenaa.do componente 140 15.8 681 94
endocervical
Poucos componentes epiteliais 150 21 47 07
escamosos
Obscurecida por sangue 55 0,8 339 47
Obscurecida por inflamagado 141 2,0 1008 14,0
Sem histérico clinico 12 0,2 6 0.1
Citdlise 19 0,3 19 1,6
Outros 10 0.1 26 0,4
Nao satisfatéria para avaliagao: 136 1,9 114 1,6
Artefacto de ar seco 0 0,0 13 0,2
Esfregaco espesso 0 0,0 7 0,1
Auséncia .do componente 25 03 ” 0.2
endocervical
Po'ucc'Js.componentes 106 15 47 07
epiteliais escamosos
Obscurecida por sangue 23 0,3 58 0,8
Obscurecida por inflamagdo 01 41 0,6
Sem histérico clinico 0,0 0 0,0
Citdlise 0] 0,0 4 0,1
Outros 31 0,4 9 0.1
Nota: Algumas doentes apresentaram mais do que uma subcategoria.
Tabela 13: Resultados da adequacao das amostras
Convencional
SAT SBLB UNSAT TOTAL
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 4 32 136
TOTAL 5101 2008 14 7223

SAT = Satisfatéria, SBLB = Satisfatéria mas limitada por, UNSAT = Ndo satisfatéria
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Tabela 14: Resultados da adequacao das amostras por centro

Centro Casos Casos Convenc. Casos Convenc. Casos Convenc.

ThinPrep Casos ThinPrep Casos ThinPrep Casos

SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
s1 1386 1092 1178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
s3 1093 896 650 183 432 14 11
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68

Todos os

locais 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

A categoria SBLB (satisfatéria mas limitada por) pode ser dividida em muitas subcategorias, uma
das quais é a auséncia de Componente Endocervical. A Tabela 15 apresenta a categoria SBLB
(satisfatéria mas limitada por) “Sem ECCs” para laminas ThinPrep™ e laminas convencionais.

Tabela 15: Resultados da adequacao das amostras por centro,
taxas SBLB Sem Componente Endocervical.

SBLB devido a auséncia de ECCs

Centro Casos SMLP-Aus. do|SMLP-Aus. do SBLB SBLB
CEC (%) CEC (%) |convencional-|convencional-
nao ECC's nao ECC's

S1 1386 237 17.1% 162 1.7%
S2 1668 104 6,2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7.7%
H1 1046 229 21,9% 15 1,0%
H2 . o

1049 305 29.1% 150 14,3%

H3 981 120 12,2% 97 9,9%

Todos os

locais 7223 1140 15,8% 681 9,4%

Relativamente aos resultados do estudo clinico envolvendo um protocolo de separacdo de
amostras, verificou-se uma diferenca de 6,4% entre os métodos ThinPrep e convencional na
detecdo da componente endocervical. Isto é semelhante a estudos anteriores utilizando uma
metodologia de separacdo de amostras.
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Estudos ECC (Componente endocervical diretamente no frasco)

Para a aplicagdo do Sistema ThinPrep™ 2000, o dispositivo de amostragem cervical sera
enxaguado diretamente para dentro de um frasco PreservCyt™, em vez de se proceder a
separacao da amostra de células. Esperava-se que isto resultasse num aumento da detecdo de
células endocervicais e células metaplésicas. Para verificar esta hipétese, foram efetuados dois
estudos utilizando o método diretamente no frasco, os quais estdo resumidos na Tabela 16.
Globalmente, ndo se verificou qualquer diferenca entre o método ThinPrep e o método
convencional nestes dois estudos.

Tabela 16: Resumo dos estudos ECC (Componente Endocervical) diretamente no frasco

., SBLB devido a Percentagem
Numero de .. B
auséncia de comparavel do
Estudo doentes
L. Componente esfregaco PAP
avalidveis . .
Endocervical convencional
Viabilidade
Diretamente no Frasco 299 9,36% 9,43%'
Estudo clinico
Diretamente no Frasco 484 4,96% 4,38%?

1. Estudo de viabilidade Diretamente no Frasco comparado com a taxa global da investigacdo
clinica por esfregagco PAP convencional - SBLB Sem Componente Endocervical.

2. Estudo Diretamente no Frasco comparado com a taxa da investigag¢do clinica por esfregaco
PAP convencional - SBLB Sem Componente Endocervical no local S2.

Estudo Diretamente no Frasco HSIL+

Apds a aprovacdo inicial do Sistema ThinPrep pela FDA, a Hologic conduziu um estudo
diretamente no frasco em multiplos locais para avaliar o Sistema ThinPrep 2000 comparativamente
com o esfregaco PAP convencional para a detecdo de lesdes intraepiteliais pavimentosas de alto
grau e lesdes mais graves (HSIL+). Foram inscritos no estudo dois tipos de grupos de doentes, de
dez (10) hospitais académicos principais situados em grandes areas metropolitanas por todo o
territério dos Estados Unidos. Em cada centro de estudo, um grupo era constituido por doentes
representativas da populagdo examinada pelo teste de Papanicolau de rotina e o outro grupo era
constituido por doentes representativas de uma populacdo de referéncia, inscrita no momento do
exame colposcopico. As amostras ThinPrep foram colhidas prospetivamente e comparadas com
uma subclasse de controlo do historial. A subclasse do historial consistia nos dados recolhidos nas
mesmas clinicas e dos mesmos especialistas clinicos (se disponiveis) responsaveis pela colheita
das amostras ThinPrep. Esses dados foram recolhidos em sequéncia nas doentes observadas
imediatamente antes do inicio do estudo.
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Os resultados deste estudo mostram uma taxa de detecdo de 511/20.917 relativamente ao

esfregaco PAP convencional, em comparacdo com 399/10.226 relativamente as laminas

ThinPrep. Para estes locais e estas populacdes de estudo, tais resultados indicam um aumento

de 59,7% na detecdo de lesdes HSIL+ relativamente as amostras ThinPrep. Estes resultados
estdo resumidos na Tabela 17.

Tabela 17: Resumo do estudo Diretamente no Frasco HSIL+

Lesao Lesao
intraepitelial intraepitelial .
Percentagem Percentagem Alteracao
Centro Total CP (n) | escamosa de Total TP (n) | escamosa de
(%) (%) percentual (%)
alto grau alto grau

(HSIL) (HSIL+)
S1 2439 51 2,1 1218 26 21 +2,1
S2 2.075 44 2,1 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2.040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 201 37 1,8 1004 39 3,9 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4.5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Total 20.917 51 2,4 10.226 399 3,9 | 59,7 (p<0,001)

Alterac¢do percentual (%) = (TP HSIL+/TP Total)/(CP HSIL+/CP Total)-1) *100

Detecido de patologia glandular - Estudos publicados

A detecdo de lesBes glandulares endocervicais constitui uma funcdo essencial do teste de
Papanicolau. No entanto, poderdo também produzir-se células glandulares anormais na amostra
de Papanicolau a partir do endométrio ou locais fora do Utero. O teste de Papanicolau ndo tem

por objetivo um teste de despistagem de tais lesdes.

Quando sao identificadas anomalias glandulares suspeitas, a respetiva classificacdo precisa como

lesGes glandulares reais versus escamosas € importante para a correta avaliagdo e posterior

tratamento (por exemplo, escolha de um método de biopsia excisional versus acompanhamento

moderado). Diversas publicacdes analisadas por colegas*® relatam a capacidade aperfeicoada do
Sistema ThinPrep 2000 em detetar a patologia glandular versos o esfregaco PAP convencional.
Embora estes estudos ndo abordem continuamente a sensibilidade dos diferentes métodos de

teste de Papanicolau em tipos especificos de patologias glandulares, os resultados registados sdo

consistentes com a confirmacdo mais frequente por biopsia de resultados glandulares anormais
pelo ThinPrep Pap Test em comparagdo com a citologia convencional.
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Por este motivo, a dete¢do de uma anomalia glandular numa Ldmina ThinPrep Pap Test requer
uma maior atencdo com vista a avaliacdo definitiva de uma possivel patologia endocervical
ou endometrial.

Processador ThinPrep 5000 em comparac¢iao com o Sistema ThinPrep 200S

Um estudo foi conduzido para estimar o Acordo de Percentagem Positivo (PPA) e o Acordo de
Percentagem Negativo (NPA) para amostras processadas no Processador ThinPrep 5000
conforme comparado com o processamento no Sistema ThinPrep 2000.

Concecao do estudo clinico

O estudo foi uma avaliacdo prospetiva, multicéntrica, de separacdo de amostras e cega de
ldminas ThinPrep de diagndsticos conhecidos gerados a partir de amostras citoldgicas residuais.
O estudo foi conduzido na Hologic, Inc., Marlborough, MA e em dois laboratérios externos nos
Estados Unidos.

Foram colhidos e selecionados mil duzentos e sessenta (1260) amostras do Inventario de
Amostras Residuais da Hologic para o laboratério da Hologic. Nos centros de estudo externos,
as amostras eram de amostras citoldgicas residuais do laboratério clinico (depois de o laboratério
ter preparado uma ldmina do frasco e ter terminado o caso por pratica padrdo). As amostras do
laboratério sé foram complementados a partir do inventdrio da Hologic com as categorias de
diagnéstico citolégico mais raras (AGUS e Cancro), se necessario. As laminas preparadas para

o estudo foram a partir de amostras processadas no prazo de 6 semanas apds a colheita

das mesmas.

Todas amostras do estudo foram processadas num processador ThinPrep 5000 e num Sistema
ThinPrep 2000. A ordem em que as laminas foram processadas foi alternada em blocos de 20.
Todas as ldminas foram coradas, colocadas em lamelas e lidas manualmente seguindo
procedimentos laboratoriais padrdo; todas as ldaminas preparadas num centro foram revistas
independentemente por cada um dos trés (3) pares de citotécnicos/patologistas. Todos os
diagndsticos citolégicos foram determinados de acordo com os critérios do Sistema Bethesda

2001 para todas as laminas’.
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Tabela 18: Diagndstico ThinPrep 5000 de Laboratério vs. Diagnéstico ThinPrep 2000 de
Laboratério para Primeiro Par de Citotécnicos/Patologistas (Locais Combinados)

Dlagnostlco Diagnéstico ThinPrep 2000 de Laboratoério
ThinPrep
5000 de UNSAT Negativo ASC- | AGUS Lesdo ASC-H Lesdo Cancro | Total
Laboratério ~ . s . -
para lesao us intraepitelial intraepitelial
intraepitelial escamosa escamosa
ou de baixo de alto grau
malignidade grau (LSIL) (HSIL)
(NILM)
UNSAT 31 9 1 1 42
Negativo 9 624 32 2 4 3 2 676
para lesao
intraepitelial
ou
malignidade
(NILM)

ASC-US 3 23 59 3 33 10 1 132
AGUS 1 5 7 1 3 3 20
Lesdo 6 19 1 m 9 14 160

intraepitelial
escamosa de
baixo grau
(LSIL)

ASC-H 6 7 2 9 27 12 63

Lesdo 2 12 16 109 2 141
intraepitelial
escamosa de

alto grau
(HSIL)

Cancro 3 23 26
Total 44 673 19 16 170 66 144 28 1260

Diagnéstico de referéncia por analise de adjudicacido

Depois de todas as laminas do estudo terem sido revistas, todas as laminas ThinPrep 2000 e
ThinPrep 5000 foram sujeitas a uma revisao de adjudicacdo. A adjudicacao foi feita numa
instalacdo diferente das dos centros de estudo conduzindo o estudo. As l[dminas para
adjudicacdo foram divididas uniformemente entre 3 (trés) painéis de adjudicacdo, cada um
consistindo em 1 (um) citotecndélogo e 3 (trés) patologistas independentes. Cada painel de
adjudicacao foi cego para o diagndstico de analise original para todas as laminas e cada
Patologista independente dentro de cada painel também foi cego para outros diagndsticos de
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adjudicacdo para todas as laminas. O acordo de consenso de adjudicacado foi obtido para cada
ldmina analisada. O acordo de consenso foi alcangado quando pelo menos 2 (dois) dos 3 (trés)
patologistas de um painel entregaram um diagndstico idéntico. Em casos em que o acordo de
consenso nao foi alcancado, os membros do painel foram reunidos para analisar as ldminas
juntos em um microscépio de varias cabecas e chegar a um consenso para o diagndstico.
Para cada amostra, obteve-se um diagnéstico adjudicado para a ldmina ThinPrep 2000 e um
diagndstico adjudicado para a ldamina ThinPrep 5000.

Tabela 19: Diagnodstico ThinPrep 5000 Adjudicado vs. Diagnéstico ThinPrep 2000 Adjudicado
(locais combinados)

Diagnéstico Di sstico ThinPrep 2000 Adiudicad

ThinPrep iagnéstico ThinPrep ljudicado

5000 _ _ _
Adjudicado UNSAT Negativo ASC- | AGUS Lesado ASC-H Lesao Cancro | Total
para lesao us intraepitelial intraepitelial
intraepitelial escamosa escamosa
ou de baixo de alto grau
malignidade grau (LSIL) (HSIL)
(NILM)
UNSAT 14 8 1 23
Negativo 12 696 39 8 9 2 4 770
para lesao
intraepitelial
ou
malignidade
(NILM)

ASC-US 33 48 4 26 7 4 122
AGUS 4 1 6 4 3 18
Lesdo 12 20 135 3 10 180

intraepitelial

escamosa de

baixo grau

(LSIL)
ASC-H 7 4 2 6 7 1 37
Lesdo 7 1 9 8 66 1 92

intraepitelial

escamosa de

alto grau
(HSIL)

Cancro 2 16 18
Total 26 760 119 21 185 28 101 20 1260
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Para cada amostra, o Diagndstico de referéncia (DR) foi considerado como o diagndstico mais
anormal dos diagnésticos adjudicados das ldaminas ThinPrep 2000 e ThinPrep 5000. No estudo,
havia 22 amostras de cancro, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US e 696 NILM.
Trinta e quatro (34) amostras tinham UNSAT com ThinPrep 2000, com ThinPrep 5000 ou com
ambos. A sensibilidade e a especificidade clinica (por exemplo, com referéncia a um diagndstico
histolégico) ndo puderam ser medidas nesse estudo, que consistia apenas em exame citolégico.
Em vez disso, foram comparados os diagndsticos positivos e negativos de laboratério por ambos
os métodos, ThinPrep 5000 e ThinPrep 2000, para as amostras com Diagndstico de referéncia
de ASC-US+ (ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL e Cancro combinados), LSIL+ (LSIL, ASC-H, HSIL
e Cancro combinados), ASC-H+ (ASC-H, HSIL e Cancro combinados) e HSIL+ (HSIL e Cancro
combinados).

Resultados do estudo clinico

As Tabelas 20 a 23 apresentam a comparacdo das taxas de verdadeiro positivo e negativo de
Laboratério para ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ e HSIL+.

Tabela 20: Resultados do ThinPrep 5000 de Laboratério vs Resultados do ThinPrep 2000 de
Laboratério para as amostras com diagnéstico de referéncia de ASC-US+

Houve 530 amostras com Diagnéstico de referéncia de ASC-US+ (ASC-US, AGUS, LSIL,
ASC-H, HSIL e Cancro combinados) e 696 amostras com Diagndstico de referéncia de
NILM no estudo.

Nessa tabela, “Positivo” significa ASC-US+ ou UNSAT e “Negativo” significa NILM. Todas
as percentagens sao arredondadas para o 0,1% mais préximo.

Acordo de percentagem positivo Acordo de percentagem negativo
ASC-US+
Citotécnico/ | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenca ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenca
Patologista do (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC)
laboratério
90,9% 89,4% 1,5% 89,1% 87,9% 1,1%
N° 1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2% a 93,1%) (86,5% a 91,8%) (-0,7% a 3,8%) (86,5% a 91,2%) (85,3% a 90,1%) (-1,7% a 3,5%)
87,0% 86,6% 0,4% 88,6% 90,7% -2,0%
(461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
N.c 2
(83,8% a 89,6%) (83,4% a 89,2%) (-2,7% a 3,4%) (86,1% a 90,8%) (88,3% a 92,6%) (-4,4% a 0,3%)
87,5% 88,5% -0,9% 87,6% 88,1% -0,4%
N° 3 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)
(84,5% a 90,1%) (85,5% a 90,9%) (-3,7% a 1,8%) (85,0% a 89,9%) (85,5% a 90,3%) (-2,9% a 2,0%)
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Tabela 21: Resultados do ThinPrep 5000 de Laboratdrio vs Resultados do ThinPrep 2000 de
Laboratério para as amostras com diagndstico de referéncia de LSIL+

Houve 387 amostras com Diagnéstico de referéncia de LSIL+ (LSIL, ASC-H, HSIL e Cancro
combinados) e 839 amostras com Diagndstico de referéncia de (NILM, ASC-US e AGUS

combinados) no estudo.
Nessa tabela, “Positivo” significa LSIL+ ou UNSAT e “Negativo” significa NILM ou ASC-

US/AGUS. Todas as percentagens sdo arredondadas para o 0,1% mais préximo.

Acordo de percentagem positivo

Acordo de percentagem negativo

LSIL+
Citotécnico/ | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenca ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenca
Patologista do (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC)
laboratorio
84,8% 86,8% -2,1% 90,3% 89,5% 0,8%
N° 1 (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8% a 88,0%) (83,1% a 89,8%) (-5,9% a 1,7%) (88,2% a 92,2%) (87,3% a 91,4%) (-1,1% a 2,8%)
84,0% 83,5% 0,5% 91,7% 91,4% 0,2%
N.° 2 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0% a 87,3%) | (79,4% a 86,8%) (-3,6% a 4,6%) (89,6% a 93,3%) | (89,3% a 93,1%) (-1,7% a 2,2%)
84,0% 87,3% -3,4% 88,6% 89,4% -0,8%
N°3 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)

(80,0% a 87,3%)

(83,7% a 90,3%)

(-7,4% a 0,6%)

(86,2% a 90,5%)

(87,1% a 91,3%)

(-2,9% a 1,2%)
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Tabela 22: Resultados do ThinPrep 5000 de Laboratério vs Resultados do ThinPrep 2000 de
Laboratério para as amostras com diagndstico de referéncia de ASC-H+

Houve 185 amostras com Diagndstico de referéncia de ASC-H+ (ASC-H, HSIL e Cancro
combinados) e 1041 amostras com Diagndstico de Referéncia de (NILM, ASC-US/AGUS e

LSIL combinados) no estudo.

Nessa tabela, “Positivo” significa ASC-H+ ou UNSAT e “Negativo” significa NILM, ASC-
US/AGUS ou LSIL. Todas as percentagens sdo arredondadas para o 0,1% mais préximo.

Acordo de percentagem positivo

Acordo de percentagem negativo

ASC-H+
Citotécnico/ | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenca ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenca
Patologista do (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC)
laboratério
81,6% 84,3% -2,7% 90,6% 90,6% 0,0%
N© 1 (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
(75,4% a 86,5%) (78,4% a 88,9%) (-8,6% a 3,2%) (88,7% a 92,2%) (88,7% a 92,2%) (-1,6% a 1,6%)
81,6% 81,1% 0,5% 91,7% 91,1% 0,7%
N© 2 (151/185) (150/185) (11185) (955/1041) (948/1041) (71041)
(75,4% a 86,5%) (74,8% a 86,1%) (-6,0% a 7,1%) (89,9% a 93,3%) (89,2% a 92,7%) (-1,0% a 2,3%)
85,4% 84,9% 0,5% 89,8% 90,6% -0,8%
N© 3 (158/185) (1571185) (11185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)

(79,6% a 89,8%)

(79,0% a 89,3%)

(-5,4% a 6,5%)

(87,8% a 91,5%)

(88,7% a 92,2%)

(-2,5% a 0,9%)
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Tabela 23: Resultados do ThinPrep 5000 de Laboratdrio vs Resultados do ThinPrep 2000 de
Laboratério para as amostras com diagnéstico de referéncia de HSIL+

Lesdo
intraepitelial
escamosa de
alto grau
(HSIL+)

Houve 146 amostras com Diagndstico de referéncia de HSIL+ (HSIL e Cancro combinados)
e 1.080 amostras com Diagnéstico de referéncia de (NILM, ASC-US/AGUS, LSIL e ASC-H

combinados) no estudo.
Nessa tabela, “Positivo” significa HSIL+ ou UNSAT e “Negativo” significa NILM,
ASC-US/AGUS, LSIL ou ASC-H. Todas as percentagens sdo arredondadas para o 0,1%
mais préximo.

Acordo de percentagem positivo

Acordo de percentagem negativo

Citotécnico/

Patologista do ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenga ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Diferenga
laboratério (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC)
77,4% 80,1% -2,7% 93,2% 93,2% 0,0%
N 1 (113/146) (117/146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(70,0% a 83,4%) (72,9% a 85,8%) (-9,8% a 4,3%) (91,6% a 94,6%) (91,6% a 94,6%) (-1,4% a 1,4%)
69,9% 74,7% -4,8% 94,3% 94,7% -0,5%
N° 2 (102/146) (109/146) (-71146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(62,0% a 76,7%) (67,0% a 81,0%) (-1,8% a 2,3%) (92,7% a 95,5%) (93,2% a 95,9%) (-1,9% a 1,0%)
78,1% 82,9% -4,8% 91,9% 92,3% -0,5%
N° 3 (114/146) (121146) (-71146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)

(70,7% a 84,0%)

(75,9% a 88,1%)

(-12,6% a 3,1%)

(90,1% a 93,3%)

(90,6% a 93,8%)

(-2,1% a 1,2%)

No estudo, houve 2,06% (26/1260) de laminas ThinPrep 2000 com resultados UNSAT
por Adjudicacdo e 1,83% (23/1260) de laminas ThinPrep 5000 com resultados UNSAT
por Adjudicacdo.
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Acordo entre os Citotecnélogos/Patologistas do laboratério

As tabelas seguintes indicam até que ponto os citotécnicos/patologistas de laboratdrio num
determinado centro acordaram entre si o diagnéstico, comparando o processador ThinPrep 5000
com o Sistema ThinPrep 2000. As tabelas sdo apresentadas para ASC-US+ e ASC-H+.

Na Tabela 24 para ASC-H+, o nimero de amostras € mostrado para os varios niveis de
concordancia que ocorreram entre os citotécnicos (CTs). Todos os trés citotécnicos classificaram a

lamina como positiva (ASC-H+), dois entre os trés classificaram como positiva, um entres os trés ou
nenhum deles.

Tabela 24: Concordancia do Citotecnélogo/Patologista do laboratoério,

Todos os resultados, ASC-H+

Sistema ThinPrep 2000
Trés citotécnicos do laboratoério analisaram a mesma lamina
ThinPrep 2000 de um frasco

.:5;::: Dois CTs tiveram ASC- Um CTs teve ASC-H+ 1;:5;2;5 Totais
+ < - is ti < -
ASC-H+ ASC-H+ H+ e um teve <ASC-H e dois tiveram <ASC-H <ASC-H
Processador Trés CTs tiveram
ThinPrep ASC-H+ i 21 6 0 138
5000 Trés Dois CTs tiveram
citotécnicos ASC-H+ e um teve 32 30 21 7 90
do laboratério <ASC-H
analisaram a Um CT teve ASC-H+ e
mesma lamina | dois tiveram <ASC-H 7 9 43 28 87
ThinPrep Trés CTs ti
5000 de um res®'s fiveram 2 8 37 898 945
<ASC-H
frasco
Totais 152 68 107 933 1260
Sistema ThinPrep 2000
Trés citotécnicos do laboratério analisaram a
mesma lamina ThinPrep 2000 de um frasco
Trés ou dois CTs Trés ou dois CTs Totais
ASC-H+ tiveram ASC-H+ tiveram <ASC-H
Processador Trés ou dois
ThinPrep 5000 CTs tiveram 194 34 242
Trés citotécnicos do ASC-H+
laboratério analisaram . .
a mesma lamina Trés ou dois
ThinPrep 5000 de CTs tiveram 26 1006 1032
<ASC-H
um frasco
Totais 220 1040 1260
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A taxa de concordancia entre o resultado do ThinPrep 5000 e o resultado do ThinPrep 2000 da
tabela anterior é apresentada abaixo. PPA é a concordancia de percentual positivo, percentual de
amostras de diagnéstico de ASC-H+ com andlise por ldminas ThinPrep 5000 pela maioria dos
citotécnicos/patologistas do laboratdrio entre todas as amostras de diagndstico de ASC-US+ com
ldaminas ThinPrep 2000 pela maioria dos citotécnicos/patologistas do laboratério. NPA é a
concordancia de percentual negativo, percentual de amostras de diagndstico de <ASC-H com
andlise por ldminas ThinPrep 5000 pela maioria dos citotécnicos/patologistas do laboratério entre

todas as amostras de diagndstico de <ASC-H com laminas ThinPrep 2000 pela maioria dos
citotécnicos/patologistas do laboratoério.

Tabela 25: Taxa de concordancia do Citotécnico/Patologista, ASC-H+

ASC-H+

PPA

88,2%

(194/220) (83,3% a 91,8%)

NPA

96,7%

(1006/1040) (95,5% a 97,7%)
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Na Tabela 26 para ASCUS+, o numero de amostras é mostrado para os varios niveis de
concordancia que ocorreram entre os citotécnicos. Todos os trés citotécnicos classificaram a

lamina como positiva (ASCUS+), dois entre os trés classificaram como positiva, um entres os trés ou

nenhum deles.

Tabela 26: Concordancia do citotécnico, Todos os resultados, ASCUS+

Sistema ThinPrep 2000
Trés citotécnicos do laboratério analisaram a mesma lamina ThinPrep 2000 de

um frasco
T!'es CTs Dois CTs tiveram Um CT teve ASCUS+ e Tres CTs .
tiveram ASCUS+ e um teve dois tiveram <ASCUS tiveram Totais
ASCUS+ ASC-H+ <ASCUS <ASCUS
Processador Trés CTs tiveram
ThinPrep 5000 ASCUS+ ele 36 8 4 441
Trés Dois CTs tiveram
citotécnicos do ASCUS+ e um teve 31 24 13 10 78
laboratério <ASCUS
analisaram a Um CT teve ASCUS+ e
mesma lamina dois tiveram <ASCUS " 8 ek 53 106
ThinPrep 5000 Trés CTs ti
res s tveram 3 13 56 563 635
de um frasco <ASCUS
Totais 438 81 m 630 1260
Sistema ThinPrep 2000
Trés citotécnicos do laboratério analisaram a
mesma lamina ThinPrep 2000 de um frasco
Trés ou dois CTs Trés ou dois CTs Totais
ASCUS+ tiveram ASCUS tiveram <ASCUS
Processador Trés ou dois
ThinPrep 5000 CTs tiveram 484 35 519
Trés citotécnicos do ASCUS+
laboratério analisaram . .
a mesma lamina Trés ou dois
ThinPrep 5000 de CTs tiveram 35 706 741
<ASCUS
um frasco
Totais 519 741 1260

Tabela 27: Taxa de concordancia do Citotécnico/Patologista, ASCUS+

ASCUS+

PPA

93,3%

(484/519)

(90,8% a 95,1%)

NPA

95,3%

(706/74)

(93,5% a 96,6%)

A taxa de concordancia entre o resultado do ThinPrep 5000 e o resultado do ThinPrep 2000 da
tabela anterior é apresentada abaixo. PPA é a concordéncia de percentual positivo, percentual de
amostras de diagnéstico de ASC-US+ com anélise por ldaminas ThinPrep 5000 pela maioria dos
citotécnicos/patologistas do laboratdrio entre todas as amostras de diagndstico de ASC-US+ com
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ldminas ThinPrep 2000 pela maioria dos citotécnicos/patologistas do laboratério. NPA é a
concordancia de percentual negativo, percentual de amostras de diagndstico de <ASC-US com
analise por laminas ThinPrep 5000 pela maioria dos citotécnicos/patologistas do laboratério entre
todas as amostras de diagndstico de <ASC-US com laminas ThinPrep 2000 pela maioria dos

citotécnicos/patologistas do laboratério.

Estudos de precisao

A precisdo dentro e entre instrumentos do processador ThinPrep 5000 foi avaliada em estudos

em laboratdério usando uma técnica de separacdo de amostras.

Precisao dentro do instrumento

O estudo foi concebido para analisar a capacidade do Sistema ThinPrep 5000 de preparar
ldaminas reprodutiveis a partir da mesma amostra de paciente utilizando o mesmo instrumento.
Um total de 80 amostras foram inscritas no estudo. Cada amostra foi dividida em trés porcdes e
processada em trés séries separadas de um instrumento. As laminas foram coradas, colocadas
em lamelas e depois revistas por citotécnicos. Os diagndsticos resultantes e a adequacao das

amostras sdo apresentados abaixo. Setenta e oito (78) amostras tiveram as trés laminas
ThinPrep 5000 satisfatdrias e 2 amostras tiveram todas as ldaminas com resultados UNSAT.
Para comparacao, foi realizado o mesmo procedimento utilizando um Sistema ThinPrep 2000,

com os resultados também apresentados abaixo.

Tabela 28: Precisao dentro do instrumento

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Percentagem de amostras que tém trés réplicas NILM
correspondentes ou trés réplicas ASC-US+
correspondentes

97,4%
(76/78)
(91,1% a 99,3%)

97,2%
(69/71)
(90,3% a 99,2%)

Percentagem de amostras que tém trés réplicas <LSIL
correspondentes ou trés réplicas LSIL+ correspondentes

98,7%
(77/78)
(93,1% a 99,8%)

97,2%
(69/71)
(90,3% a 99,2%)

Percentagem de amostras que tém trés réplicas <HSIL
correspondentes ou trés réplicas HSIL+ correspondentes

98,7%
(77/78)
(93,1% a 99,8%)

100%
(717
(94,9% a 100%)

Percentagem de amostras que tém trés réplicas
Satisfatdrias correspondentes ou trés réplicas
UNSAT correspondentes

100%
(80/80)
(95,4% a 100%)

100%
(71/71)
(94,9% a 100%)

* 80 amostras foram inscritas, mas 9 foram excluidas devido a quebra da IGmina e outros erros.
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Precisao entre instrumentos

O estudo foi concebido para analisar a capacidade do Sistema ThinPrep 5000 de preparar
ldminas reprodutiveis a partir da mesma amostra de paciente utilizando varios instrumentos.
Um total de 120 amostras foram inscritas no estudo. Cada amostra foi dividida em trés porcdes
e processada em trés instrumentos. As ldminas foram coradas, colocadas em lamelas e depois
revistas por citotécnicos. Os diagndsticos resultantes e a adequacdo das amostras sdo
apresentados abaixo. Cento e dezassete (117) amostras tiveram as trés laminas ThinPrep 5000
satisfatérias, uma amostra teve duas laminas com resultado UNSAT e uma ldmina com resultado
satisfatério, uma amostra teve duas ldminas com resultado satisfatério e uma ld&mina com
resultado UNSAT, e um amostra foi excluida da andlise devido a uma lamina partida. Para
comparacdo, foi realizado o mesmo procedimento utilizando um Sistema ThinPrep 2000, com
os resultados também apresentados abaixo.

Tabela 29: Precisdo entre instrumentos

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000*
Percentagem de amostras que tém trés réplicas NILM 94,0% 91,1%
correspondentes ou trés réplicas ASC-US+ (110/117) (102/112)
Correspondentes (88,2% a 97,1%) (84,3% a 95,1%)
Percentagem de amostras que tém trés réplicas <LSIL 97,4% 94,6%
correspondentes ou trés réplicas LSIL+ (114/117) (106/112)
correspondentes (92,7% a 99,1%) (88,8% a 97,5%)
Percentagem de amostras que tém trés réplicas <HSIL 98,3% 100%
correspondentes ou trés réplicas HSIL+ (15/17) (112/112)
correspondentes (94,0% a 99,5%) (96,7% a 100%)
Percentagem de amostras que tém trés réplicas 98,3% 98,3%
Satisfatorias correspondentes ou trés réplicas UNSAT (117/119) (113/115)
correspondentes (94,1% a 99,5%) (93,9% a 99,5%)

* 120 amostras foram inscritas, mas 5 foram excluidas devido a quebra da IGmina e outros erros.

Sistema ThinPrep™ 5000 Instrugbes de utilizagdo  Portugués AW-22289-601 Rev. 001  11-2021 31/37



Estudo da contagem de células

A quantidade de material celular transferido para laminas, comparando o ThinPrep 5000 com
o ThinPrep 2000, foi avaliada num estudo de laboratério utilizando uma técnica de separacdo
de amostras.

Duzentos e dez (210) amostras foram inscritas no estudo (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL e

15 HSIL). Cada amostra foi dividida em duas partes, processada num Sistema ThinPrep 2000
e Sistema ThinPrep 5000 e depois colorada e colocada em lamelas. Todas as laminas foram
executadas num ThinPrep Imaging System para obter dados de contagem de objetos Imager,
que demonstrou estar estreitamente relacionado com estimativas de contagem de células dos
citotécnicos. A celularidade varia entre as amostras clinicas, pelo que foi obtida uma gama de
contagens de células.

O gréfico abaixo fornece um gréfico de dispersdo dos dados de contagem dos pares de laminas
combinados neste estudo. O eixo Controlo é o valor de contagem da lamina ThinPrep 2000 e o
eixo Teste é a contagem da lamina ThinPrep 5000 correspondente.

x10* Reeressdo de Deming
8 T T T

=q°'8670 =1

d ‘z00+0¢

€60

4
Controlo x 10

Foi realizada uma andlise de regressdo demogréfica e a inclinacdo foi de 0,98 com 95% IC: 0,94
a 1,01 e a intercepcdo foi de 300 com 95% IC: -300 a 897. Os dados demonstram valores de
contagem de células semelhantes nas l[aminas ThinPrep 2000 e ThinPrep 5000.
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Estudo de transporte celular

O transporte celular entre ldaminas foi avaliado num estudo de laboratério, comparagndo o
ThinPrep 5000 e o ThinPrep 2000.

Em cada sistema, foram processadas 200 amostras clinicas anormais, alternando com

200 frascos PreservCyt vazios que ndo continham células. Apds processamento, as [dminas
feitas a partir dos frascos vazios foram separadas das laminas celulares, coradas e colocadas
em lamelas, depois revistas por citotecnologistas. Quaisquer células encontradas numa lamina
foram anotadas. As laminas feitas a partir de um frasco vazio, mas que continham pelo menos
uma célula, foram considerados como tendo transporte celular.

Os resultados do estudo de transporte estdo apresentados na Tabela 30 abaixo.

Tabela 30: Estudo de transporte celular

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
N.° total de laminas 200 200
N.° de laminas com transporte 4 38
N.° de laminas com transporte 2,0% 19,0%
Numero de células nas laminas com 1 2
transporte: Mediana (Min, Max)
(1.5) (1.28)

CONCLUSOES

O Sistema ThinPrep™ 2000 é tdo eficaz como o esfregago de Papanicolau convencional em
diferentes populacdes de doentes e pode ser utilizado em substituicdo do método de esfregaco
de Papanicolau convencional na detecdo de células atipicas, cancro cervical ou suas lesdes
precursoras, bem como todas as restantes categorias citoldgicas definidas pelo Sistema
Bethesda. Como o Sistema ThinPrep 5000 é tecnologicamente semelhante ao Sistema
ThinPrep 2000, concluimos que o Sistema ThinPrep 5000 é igualmente tdo eficaz como o
esfregaco de Papanicolau convencional em diferentes populacdes de doentes e pode ser
utilizado em substituicdo do método de esfregaco de Papanicolau convencional na detecdo de
células atipicas, cancro cervical ou suas lesdes precursoras, bem como todas as restantes
categorias citoldgicas definidas pelo Sistema Bethesda.
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O Sistema ThinPrep 2000 é significativamente mais eficaz do que o esfregaco de Papanicolau
convencional na detecdo de lesdes intraepiteliais pavimentosas de baixo grau (LSIL) e lesGes
mais graves, em diferentes populagdes de doentes. Como o Sistema ThinPrep 5000 é
tecnologicamente semelhante ao Sistema ThinPrep 2000, concluimos que o ThinPrep 5000 é
também significativamente mais eficaz do que o esfregaco de Papanicolau convencional na
detecdo de lesOes intraepiteliais pavimentosas de baixo grau (LSIL) e lesdes mais graves, em
diferentes populacdes de doentes.

Com o Sistema ThinPrep 2000, a qualidade das amostras é significativamente melhorada
quando comparada com a preparacao do esfregaco de Papanicolau convencional em diferentes
populagdes de doentes. Como o Sistema ThinPrep 5000 é tecnologicamente semelhante ao
Sistema ThinPrep 2000, concluimos que a qualidade das amostras com o Sistema ThinPrep
5000 é também significativamente melhor do que o do método de testes de esfregaco de
Papanicolau convencional em varias populagdes de doentes.

MATERIAIS NECESSARIOS

MATERIAIS FORNECIDOS
Processador ThinPrep 5000

e Instrumento do Processador ThinPrep 5000

e Cabo de alimentacado

e Manual do Operador do Processador ThinPrep 5000

e Banhos fixadores com tampas de evaporacao (3)

e Carrossel (1)

e Tampa para o carrossel (1)

e Conjunto para residuos - inclui garrafa, tampa da garrafa, conjunto de tubos, strencaixes,
filtro de residuos

e Suportes de coloracdo (embalagem de 10)

e Disco absorvente para encaixe do filtro

e Disco absorvente para tampa de evaporacdo

Processador ThinPrep 5000 com AutolLoader

e Processador ThinPrep 5000 com AutoLoader

e Manual do Operador do Processador ThinPrep 5000 com AutoLoader
e Cabo de alimentacdo

e Kit de acessoérios do sistema

e Itens opcionais (impressora, rede LIS)
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Sistema de coloracdo de laminas e reagentes

Frasco de solucdo PreservCyt™ de 20 ml

Filtro ThinPrep™ Pap Test para aplicacdes ginecoldgicas
Solucdo de fixagcdo normal de laboratdrio

Lamelas e meio de montagem

Dispositivo de colheita cervical

Laminas de microscdépio ThinPrep

ARMAZENAMENTO

Conserve a Solucdo PreservCyt entre 15°C (59°F) e 30°C (86°F). Ndo utilize para além do
prazo de validade impresso no recipiente.

A Solugdo PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes ThinPrep Pap Test deve
ser conservada entre 15°C (59°F) e 30°C (86°F) durante até 6 semanas.

A Solucado PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes CT/NG utilizando o
ensaio CT/NG COBAS AMPLICOR da Roche Diagnostics deve ser armazenada entre 4°C
(39°F) e 25°C (77°F) durante até 6 semanas.
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ASSISTENCIA TECNICA E INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Para obter assisténcia técnica e apoio relacionado com a utilizacdo do Sistema ThinPrep 5000,
contacte a Hologic:

Telefone: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

No caso de chamadas internacionais ou no caso de chamadas gratuitas ndo acessiveis,
ligue para o nimero 1-508-263-2900.

E-mail: info@hologic.com

Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752, USA
1-800-442-9892, www.hologic.com

[EC][rRep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgium

Responsdvel no Reino  Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Unido Manchester M23 9HZ United Kingdom

Parte N.°’AW-22289-601 Rev 001

©2021 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
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INTRODUCAO 1

Capitulo 1

Introducao

DESCRIGAO GERAL E FUNCIONAMENTO DO PROCESSADOR
a8 THINPREP™ 5000

O processador ThinPrep™ 5000 com AutoLoader é utilizado no processamento em conjunto de
amostras citolégicas de base liquida, para produzir uma preparacao fina e uniforme de células, que

é transferida e fixada numa lamina de microscépio em vidro. A lamina é colocada diretamente num
suporte de colora¢ao, mergulhado num banho fixador de alcool. Apds o processamento, a ldmina esta
pronta para coloragdo, cobertura com lamela e rastreio. O processador suporta a preparagao de:

e Espécimes ginecoldgicos, para utilizacdo com o ThinPrep Pap Test e subsequente
processamento de imagens através do ThinPrep Imaging System, ou amostras para rastreio
citologico ginecoldgico. Podera ser processada uma amostra por frasco num conjunto.

* Amostras ndo ginecoldgicas, recolhidas para rastreio citologico geral. Podera ser processada
uma amostra por frasco num conjunto. Uma fung¢ao avancada do programa permite o
processamento de um conjunto no qual sejam retiradas entre 1 a 10 amostras de um frasco.

e Amostras de urina usadas em conjunto com amostras de urina do ensaio Vysis® UroVysion.
Podera ser processada uma amostra por frasco num conjunto.

Cada conjunto podera conter apenas um tipo de amostra (todas ginecolégicas, todas nao ginecoldgicas
ou todas UroCyte). O sistema tem uma capacidade maxima para 20 amostras por lote.

Figura 1-1 Processador ThinPrep 5000

Nota: As instrucoes de utilizagao do processador ThinPrep 5000 sdao as mesmas independentemente
da cor do instrumento.
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Aplicacao

Processador ThinPrep 5000

O Processador ThinPrep™ 5000 faz parte do Sistema ThinPrep. E utilizado para preparar laminas
de microscopio ThinPrep a partir de frascos ThinPrep PreservCyt como alternativa ao método
convencional de preparagao do exame de Papanicolaou para uso na detecao sistematica da presenca
de células atipicas, cancro cervical ou suas lesdes precursoras (lesdes intraepiteliais escamosas de
baixo grau, lesdes intraepiteliais escamosas de alto grau), assim como todas as demais categorias
citolégicas definidas pelo The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Sistema Bethesda para
Relato de Citologias Cervicais)'. Também para a preparagio de laminas ThinPrep a partir de amostras
nao-ginecoldgicas (ndo gin), incluindo amostras de urina. Para utilizagdo profissional.

Filtros ThinPrep

Os filtros ThinPrep™ Pap Test foram concebidos para serem utilizados com um processador
ThinPrep™ para recolher e transferir uma amostra ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ para
uma lamina ThinPrep™ como parte do sistema ThinPrep™. Para utilizagdo profissional.

Os filtros Non-Gynecological (Non-Gyn) ThinPrep™ foram concebidos para serem utilizados
com um processador ThinPrep™ para recolher e transferir uma amostra ndo ginecolégica
ThinPrep™ PreservCyt™ para uma lamina ThinPrep™ como parte do sistema ThinPrep™.
Para utilizagao profissional.

Os filtros Non-Gynecological (Non-Gyn) ThinPrep™ foram concebidos para serem utilizados
com um processador ThinPrep™ para recolher e transferir uma amostra nao ginecolégica
ThinPrep™ PreservCyt™ para uma lamina ThinPrep™ como parte do sistema ThinPrep™.
Para utilizagao profissional.

Laminas de microscoépio ThinPrep

As laminas de microscépio ThinPrep™ Pap Test foram concebidas para serem utilizadas com os
processadores ThinPrep™ para a preparacao de amostras ginecoldgicas como parte do sistema
ThinPrep™. Para utilizacdo profissional.

As laminas de microscépio do ThinPrep™ Imaging System foram concebidas para serem utilizadas
com os processadores ThinPrep™ para a preparagao de amostras citoldgicas como parte do
SistemaThinPrep™ para diagnéstico utilizando sistemas de geracao de imagens ThinPrep™.

Para utilizagao profissional.

As laminas de microscépio ThinPrep™ Pap Test foram concebidas para serem utilizadas com os
processadores ThinPrep™ para a preparacao de amostras ginecoldgicas como parte do Sistema
ThinPrep™. Para utilizacdo profissional.

As laminas de microscépio ThinPrep™ UroCyte™ foram concebidas para serem utilizadas com os
processadores ThinPrep para a preparagdao de amostras de urina como parte do Sistema ThinPrep™.
Para utilizagao profissional.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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INTRODUCAO 1

As laminas de microscépio sem arco ThinPrep™ foram concebidas para serem utilizadas com os
processadores ThinPrep para a preparagdo de amostras citoldgicas como parte do Sistema ThinPrep™.
Nao se destinam a ser utilizadas para testes ThinPrep® Pap Test. Para utilizacdo profissional.

ThinPrep™ Pap Test

O ThinPrep Pap Test consiste num método a base de fluido utilizado na colheita e preparacao de
amostras ginecoldgicas.

O ThinPrep Pap Test inicia-se no consultério onde o médico, utilizando um dispositivo de colheita
tipo vassoura ou outro de colheita por escova endocervical/espatula plastica, faz a colheita de
células cervicais da paciente. Em vez de espalhar a amostra da paciente directamente sobre a lamina
de microscépio, o dispositivo de colheita é imediatamente mergulhado e enxaguado num frasco com
Solugdo PreservCyt para utilizagdo com o ThinPrep Pap Test.

O frasco da amostra é seguidamente tapado e fechado. As informagdes da paciente sdo registadas no
frasco da solugdo que contém a amostra e enviadas para um laboratério devidamente equipado para
processar o ThinPrep Pap Test.

No laboratério, sao aplicados cédigos de barras idénticos ao frasco de amostra, a Idmina de
microscopio e ao formuldrio de pedido de teste. O frasco de amostra é, em seguida, colocado num
carrossel de frascos de amostras, que é inserido no processador ThinPrep 5000.

(Consulte a Figura 1-2.) Durante o processo de preparagdo em lamina, uma ligeira operacao de
dispersao procede a separacao do sangue, muco e detritos ndo diagnosticos e mistura cuidadosamente
a amostra das células. As células sdo entdo recolhidas para um filtro ThinPrep Pap Test, sob a forma
de uma camada fina, através da criagdo de um ligeiro vacuo e da monitoriza¢ao do débito através do
filtro. As células sdo, em seguida, transferidas para uma lamina de microscépio ThinPrep, devido as
propriedades naturais de aderéncia das células, a carga eletroquimica do vidro e a aplicacdo de uma
pressao de ar ligeiramente positiva por trds da membrana do filtro. A lamina é colocada num suporte
de coloracao, mergulhado num banho fixador de &lcool.

(Para obter instrugdes e informagdes sobre a preparagdo de testes auxiliares, consulte “INSTRUCOES
OPCIONAIS PARA TESTES AUXILIARES” na pégina 7.19.)
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Dispersao Colheita de células

O frasco de amostra é E criado um ligeiro vacuo
rodado, criando correntes  dentro do filtro ThinPrep Pap
no fluido suficientemente  Test, o qual permite recolher as

fortes para separar os células na superficie exterior

detritos e dispersar o da membrana. A colheita de

muco, mas suficientemente  células é controlada pelo

suaves para ndo afetar software do Processador

o aspeto das células. ThinPrep™ 5000, que controla
o débito através do filtro
ThinPrep Pap Test.
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Transferéncia de células

Ap6s a recolha das células na
membrana, o filtro ThinPrep Pap
Test é invertido e ligeiramente
pressionado contra a lamina
de microscépio ThinPrep.

A atracdo natural e uma ligeira
pressdo positiva do ar fazem
com que as células adiram

a lamina de microscépio
ThinPrep, resultando numa
distribuicdo regular das células
numa area circular definida.

Figura 1-2 Processo de preparacao de amostras ThinPrep

Limitacoes

* Asamostras ginecoldgicas colhidas para preparacao no Processador ThinPrep 5000 devem
ser colhidas com dispositivos de colheita cervical tipo vassoura ou dispositivos combinados
de colheita por escova endocervical/espatula plastica. Consulte as instrugdes fornecidas com
o dispositivo de colheita para obter mais informacoes sobre as adverténcias, contraindicacoes

e limitagOes associadas a colheita de amostras.

* Apreparagao das laminas de microscépio utilizando o Processador ThinPrep 5000 devera ser
feita apenas por pessoal que tenha recebido formacado por parte da Hologic ou organizagoes

ou individuos designados pela Hologic.

e A avaliacdo das laminas de microscépio produzidas com o Processador ThinPrep 5000
deverd ser feita apenas por citotécnicos e patologistas que tenham recebido formacao para
avaliar as laminas preparadas ThinPrep por parte da Hologic ou organizagdes ou individuos

designados pela Hologic.
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Os consumiveis utilizados no sistema ThinPrep 5000 sdo os designados e fornecidos pela
Hologic especificamente para o sistema ThinPrep 5000. Estes incluem frascos de solugao
PreservCyt, filtros ThinPrep Pap Test e laminas de microscépio ThinPrep. Nao foram
validados pela Hologic quaisquer meios de colheita, filtros e ldminas alternativos e podem
conduzir a resultados errados. A Hologic ndo fornece uma garantia dos resultados utilizando
qualquer uma destas alternativas. O desempenho do produto pode ser comprometido

se forem utilizados consumiveis que ndo tenham sido validados pela Hologic. Apds a
utilizagdo, os consumiveis devem ser eliminados de acordo com os regulamentos europeus,
nacionais e locais.

Os filtros ThinPrep devem ser utilizados apenas uma vez e ndo podem ser reutilizados.

Uma lamina de microscépio ThinPrep deve ser utilizada apenas uma vez. Uma lamina de
microscopio para a qual foi transferida uma amostra nao pode ser reutilizada.

O desempenho das anélises de ADN do VPH e CT/NG em frascos de amostra reprocessados
com 4cido acético glacial (GAA) ndo foi avaliado.

Contraindicacoes

Os testes a Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae utilizando o ensaio APTIMA
COMBO 2™ CT/NG da Hologic e o ensaio COBAS AMPLICOR da Roche Diagnostics nao
devem realizados numa amostra que ja tenha sido processada no processador ThinPrep 5000.

Adverténcias

Para utilizagdo em diagnostico in vitro.

Perigo. A Solugao PreservCyt contém metanol. Téxico por ingestao. Téxico por inalagado.
Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar ndo toxica. Consultar a Ficha de Dados de Seguranca
em www.hologicsds.com. Utilize equipamento de prote¢do individual de laboratério.
Liquido e vapor inflamaveis. Manter afastado de calor, faisca, chama aberta e superficies
quentes. O 4lcool em evaporagdo podera criar perigo de incéndio. A Solugao PreservCyt
deve ser armazenada e eliminada de acordo com todos os regulamentos aplicaveis.

Nao foram validados pela Hologic quaisquer meios de colheita, filtros e laminas alternativos
e podem conduzir a resultados errados. A Hologic ndo fornece uma garantia dos resultados
utilizando qualquer uma destas alternativas.

Os oxidantes fortes, como lixivia, sdo incompativeis com a solucdo PreservCyt, pelo que
nao devem ser utilizados para limpar a garrafa de residuos.

Precaucoes

Este equipamento gera, utiliza e pode radiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for
instalado e utilizado de acordo com 0 Manual do Operador, poderd causar interferéncias
nas comunicagdes de radio. A utilizagdo deste equipamento numa 4rea residencial podera
causar interferéncias nocivas. Nesse caso, cabera ao utilizador corrigir tais interferéncias a
expensas proprias.
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* ASolugao PreservCyt com amostra citologica destinada a testes ThinPrep Pap deve ser
armazenada entre 15°C e 30°C e testada no prazo de 6 semanas ap6s a colheita.

* A Solugao PreservCyt com amostra citologica destinada a testes CT /NG utilizando o ensaio
COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics devera ser armazenada entre 4 °C e 25 °C
(39 °F e 77 °F) e testada no prazo de 6 semanas apo6s a colheita.

e Utilize sempre a unidade USB fornecida com o processador. Nunca utilize uma unidade
U3 Smart. Apesar de o sistema ser capaz de gravar neste dispositivo, existe um problema
significativo se o sistema for iniciado com uma destas unidades inserida numa porta.
Seria necessaria a intervengao da assisténcia técnica.

* Note também que o sistema ndo consegue gravar dados numa unidade USB com prote¢dao
contra escrita.

e ASolugdo PreservCyt foi testada com uma série de organismos microbianos e virais. A tabela
seguinte apresenta as concentragdes iniciais de organismos vidveis e a redugao logaritmica de
organismos vidveis detetada apds 15 minutos na Solucao PreservCyt. Tal como com todos os
procedimentos laboratoriais, devem seguir-se as precaug¢des universais.

. i - Reducédo logaritmica
Organismo Concentracao inicial . .
apos 15 minutos
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/m 5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2,8 x10° CFU/m 4.4
Staphylococcus aureus 2,3 % 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/m >4 4
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/ml 4,9
Poxvirus do coelho 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%*
VIH-1 3,2 x 107 TCIDg/ml 7,0
Virus da hepatite BT 2,2 x 108 TCIDgo/ml 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8% 108 TCIDggp/ml >3,75
* Ao fim de 1 hora, redugdo logaritmica de 4,7
** Ao fim de 1 hora, redugéo logaritmica de 5,7
***0s dados correspondem a 5 minutos
T Os organismos foram testados com organismos semelhantes do mesmo género para
avaliar a eficacia antimicrobiana.
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Reducao logaritmica

Organismo Concentracéo inicial apés 15 minutos

Nota: Todos os valores de redugdo logaritmica com uma designagao >
apresentaram uma presenca microbiana indetetavel apds a exposigdo a
Solugdo PreservCyt. Os valores indicados representam a reivindicagdo
minima permitida dada a concentracao inicial e o limite de detegdo do
método quantitativo.

Componentes

Os principais componentes do sistema incluem o processador ThinPrep 5000, frascos de amostras de
Solugdo PreservCyt™, banhos fixadores, filtros e laminas de microscépio.

O sistema € operado através de uma interface grafica de utilizador com ecra tatil. Através das
preferéncias do utilizador, a interface esta disponivel em diversos idiomas.

Todas as amostras sao colhidas em frascos de Solucao PreservCyt. O frasco de amostra e a
correspondente ldmina de microscépio ThinPrep sao rotulados com ntimeros de acesso idénticos e
colocados num carrossel para processamento. Também é colocado um filtro ThinPrep para cada
amostra. O carrossel tem uma capacidade maxima de 20 amostras por lote. Podera carregar o
carrossel com menos de 20 amostras.

O carrossel é colocado no processador ThinPrep 5000. O banho fixador, contendo um suporte de
coloracao e alcool fixador, é colocado no compartimento de saida. O recipiente de filtros usados é
esvaziado, se necessario.

Feche as portas, selecione o tipo de amostra a processar e prima Inicio. Uma verificagdo opcional
do sistema antes do processamento do lote ird identificar os frascos presentes e confirmar a
correspondéncia dos nimeros de identificagdo dos frascos e laminas.
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Processador ThinPrep™ 5000

Garrafa de residuos \
Filtro ThinPrep \

Lamina de microscopio
ThinPrep

Amostras em Frascos
de Solugado PreservCyt

Banhos fixadores com Caixa de residuos
suporte de coloragdo  do filtro

Carrossel de entrada

Figura 1-3 Componentes do processador ThinPrep 5000

Descricao geral do processamento

Para o processamento de rotina de conjuntos, o processador ThinPrep 5000 executa as seguintes
operagdes uma vez iniciado o conjunto:

e Verifica os numeros de identificacdo dos frascos e laminas

* Recolhe um frasco e um filtro

e Coloca o frasco no dispersador

* Recolhe a lamina

* Aperta a tampa e dispersa o contetido do frasco

* Retira a tampa do frasco

* Coloca a lamina na estagdo de transferéncia de células (suporte de aspiracdo pneumatica)
e Introduz o filtro no frasco, humidifica o filtro e testa se o nivel de fluido é suficiente
* Recolhe as células

* Descarrega os residuos liquidos

* Transfere as células do filtro para a lJamina

* Deposita a lamina no banho fixador

e Perfura e elimina o filtro

e Volta a colocar a tampa no frasco

e Volta a colocar o frasco no carrossel de entrada
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Materiais fornecidos

Quando o processador ThinPrep™ 5000 é entregue para instalagdo, estdo incluidos os seguintes itens.

(Estes itens poderao variar em conformidade com o tipo de equipamento encomendado.)

Processador ThinPrep 5000

Manual do Operador do Processador ThinPrep 5000
Cabo de alimentacdo

Garrafa de residuos com cintas de fixagdo das tubagens e tampa de transporte
Banhos fixadores com tampas de evaporagao (3)
Carrossel (1)

Tampa protetora para o carrossel (1)

Discos absorventes para o encaixe do filtro (4)
Discos absorventes para a tampa de evaporagao (4)
Suportes de coloragdo (embalagem de 10)

Unidade USB de memoria flash

UPS (unidade de alimentagao ininterrupta)

Armazenamento

Conserve a Solugao PreservCyt™ entre 15 °C (59 °F) e 30 °C (86 °F). Nao utilize para além do
prazo de validade impresso no recipiente.

A Solugao PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes ThinPrep Pap Test deve ser
conservada entre 15 °C (59 °F) e 30 °C (86 °F) durante até 6 semanas.

A Solugao PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes CT/NG utilizando o ensaio
CT/NG COBAS AMPLICOR da Roche Diagnostics deve ser armazenada entre 4 °C (39 °F) e
25 °C (77 °F) durante até 6 semanas.

Os requisitos de armazenamento para todos os tipos de filtros ThinPrep sao:

Armazene os filtros nos respetivos tabuleiros, com a tampa colocada, até que seja necessario
utilizé-los.

Armazene os filtros a temperatura ambiente e protegidos da luz solar direta.

Verifique o prazo de validade impresso na etiqueta do tabuleiro, e elimine os filtros cujo
prazo de validade tenha expirado.
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SECCAO - ,
ESPECIFICAGOES TECNICAS

Descricao geral dos componentes

Processador ThinPrep™ 5000

Garrafa de residuos

Filtro ThinPrep

Lamina de microscopio
ThinPrep

Amostras em Frascos
de Solugado PreservCyt

Carrossel Banhos fixadores com Caixa de residuos

Porta principal (porta de entrada) de entrada suporte de coloragdo  do filtro

Brago de transporte
de lAminas

Yy Ecra tatil
Braco de transporte

de filtros/frascos =l C—)

N 0 0 N L h
Encaixe do filtro - - —= Porta do banho

Pinca de frascos >

Tampa de evaporagéo
do banho fixador

Figura 1-4 Descricdo geral dos componentes
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Dimensoes e peso (Aproximados)

Processador ThinPrep™ 5000: 56 cm de altura x 86 cm de largura x 66 cm de profundidade
(22 pol. x 34 pol. x 26 pol.)

84 kg (185 Ibs)

Garrafa de residuos: 43 cm de altura x 15 cm de diametro (17 polegadas x 6 polegadas)

Espacos livres

40 pol.
(102 cm) na altura

92 cm
(36 polegadas) na profundidade

102 cm
(40 polegadas) na largura

Figura 1-5 Espacos livres do Processador ThinPrep 5000 llustrado com a
tampa de manutencéao aberta

Especificacoes ambientais

Temperatura de funcionamento
16-32 °C

60-90 °F

Humidade de funcionamento
20%—-80% HR, sem condensacao
Temperatura no estado inativo
-28 °C-50 °C

-20 °F-122 °F

Humidade no estado inativo
15%-95% HR, sem condensacao
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Niveis sonoros
68,2 dBA no maximo na posi¢ao normal do operador

70,4 dBA no maximo na posigao do observador

Carga de calor
Maximo 315 Watts =1075 BTU/h ou 1134 k] /h

Alimentacao

Tensao elétrica
100-130 VCAa2,1A
220240 VCAalA

Intensidade da frequéncia
50-60 Hz
Maximo 240 W (= 819 BTU/h =864 ] /h)

Fusiveis
Dois fusiveis 15 A/250 V 3 AB SLO-BLO

Ligacoes a circuitos externos
As ligagdes externas existentes no processador ThinPrep™ 5000 sdo do tipo PELV
(Protected Extra Low Voltage [Muito baixa tensdo com protecao]), conforme definido na
norma IEC 61140. As saidas de outros dispositivos ligados ao processador também deverao
ser do tipo PELV ou SELV (Separated Extra Low Voltage [Muito baixa tensdo separada])
Apenas deverao ser ligados ao processador ThinPrep 5000 dispositivos aprovados,
em termos de seguranga, por um organismo adequado.

Normas de seguranca, EMI e CEM

O processador ThinPrep 5000 foi testado e certificado por um laboratério de testes reconhecido

a nivel nacional (NRTL) nos EUA, por se encontrar em conformidade com as atuais normas de
seguranca, de interferéncia eletromagnética (IEM) e de compatibilidade eletromagnética (CEM).
Consulte na etiqueta do modelo/classificagdo, localizada na parte de trds do instrumento, as
marcagoes relativas a certificagdo de seguranga (consulte a Figura 1-7). Este equipamento esta em
conformidade com os requisitos particulares de seguranca da norma IEC 61010-2-101 relativos a
equipamento de diagndstico in vitro (IVD).

Este equipamento atende aos requisitos de emissdo e imunidade da norma IEC 61326-2-6.
Este equipamento foi testado e confirmado como estando em conformidade com os limites de
emissdo estabelecidos pela CISPR 11 Classe A.
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Num ambiente doméstico, este equipamento poderd causar interferéncias de radio, caso em que
podera necessitar de tomar medidas no sentido de reduzir a interferéncia. O ambiente eletromagnético
deve ser avaliado antes da operagao do equipamento. Nao utilize este dispositivo préximo de fontes de
forte radiagdo eletromagnética (por exemplo, fontes de radiofrequéncia sem prote¢ao), dado que estas
poderdo afetar o correto funcionamento do mesmo.

Este produto é um equipamento médico de diagnéstico in vitro (IVD).

Se este equipamento nao for utilizado da forma especificada pelo fabricante, a prote¢ao fornecida
pelo equipamento poderd ser prejudicada.

SECGAO

ol CONTROLO DE QUALIDADE INTERNA

Auto-teste no arranque (Power On Self Test - POST)

Quando o processador ThinPrep™ 5000 ¢ ligado (consulte pagina 2.5), o sistema realiza um teste de
auto-diagndstico. Os subsistemas elétricos, mecanicos e de software/comunicagao sao testados para
assegurar o correto funcionamento de cada um. O operador € alertado quanto a avarias, através de
uma mensagem no ecrd tatil da interface e por um aviso sonoro (se estiver ativado).

SECGAO

) PERIGOS DO THINPREP 5000

O processador ThinPrep 5000 destina-se a ser utilizado da forma especificada neste manual.
Certifique-se de que revé e compreende as informacoes fornecidas abaixo para evitar lesdes do
operador e/ou danos no instrumento.

Se este equipamento ndo for utilizado da forma especificada pelo fabricante, a protecdo fornecida
pelo equipamento podera ser prejudicada.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes utilizados
com este dispositivo, comunique-o a Assisténcia Técnica da Hologic Assisténcia Técnica e a autoridade
competente local em relagao a paciente e/ou utilizador.
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Adverténcias, cuidados e notas

Os termos ADVERTENCIA, CUIDADO e Nota revestem-se de significados especificos
neste manual.

Uma ADVERTENCIA chama a atencio para certas agOes ou situagdes que podem resultar em
lesdes ou morte.

Um CUIDADO aconselha sobre a¢oes ou situagdes que podem danificar o equipamento, produzir
dados imprecisos ou invalidar um procedimento, embora seja improvavel que ocorram lesdes pessoais.

Uma Nota disponibiliza informagdes tteis no contexto das instrug¢des fornecidas.

Simbolos utilizados no instrumento

Os seguintes simbolos sdo utilizados neste instrumento:

Atencéo: consulte os documentos anexos

Ui_] Consultar as instrugdes de utilizagéo

hologic.com/ifu

® Nao reutilizar

Fusivel

Nao eliminar juntamente com os residuos municipais.
Contacte a Hologic para obter informagdes relativas a
eliminacado do equipamento.

B e——
E Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos.
[

IVD Dispositivo médico para diagnostico in vitro

Dispositivo laser
(interno para o laser e nao acessivel ao operador)

REP Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Fabricante

!
il

Data de fabrico

us)
m
T

Numero de catélogo

[SN]

4

NuUmero de série

D

Terminal de condutor de protegédo

Interruptor de alimentacgéo ligado

O

Interruptor de alimentagao desligado

—

Direcéo do fluxo

Fabricado nos EUA

CANADA

Ainformacao so é aplicavel nos EUA e no Canada

€

O produto cumpre os requisitos da marca CE de acordo com
o Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos
médicos para diagnoéstico in vitro

]ionly

Precaucéo: A lei federal (EUA) sé permite a venda deste
dispositivo por um médico ou mediante prescricdo médica,
bem como por qualquer outro profissional de saude
licenciado no pais em que exerca a sua profissao e que
possua formagao e experiéncia na utilizagdo do produto.

@.

Intertek

A marca ETL é uma prova da conformidade do produto com
as normas de seguranga norte-americanas. As autoridades
com poder de jurisdicdo (AHJ) e os responsaveis pela
aplicagao das normas em todos os EUA e Canada aceitam
a Marca ETL como prova de conformidade do produto com
as normas da industria publicadas

Figura 1-6 Simbolos
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Localizacao das etiquetas no instrumento

[T —
Etiqueta de modelo/ e . !
classificagéo/ | = & E i ﬂ I
certificacdo com L— === = —————— = -
numero de peca
do processador g
e |:| o —o Etiquetas com

Numero de E— cédigo de cores para
j sérieedata K ‘ = = Q = as ligacdes da garrafa

de fabrico de residuos (Consulte

\
para o processador —l \ \ a Figura 2-2.)

Figura 1-7 Parte de tras do processador ThinPrep™ 5000

| Ligado

O Desligado

00000000000000000
0000000000000 00

Consulte os documentos
(a garrafa de residuos
esta cheia)

Figura 1-8 Lado direito do processador e garrafa de residuos
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Adverténcias utilizadas neste manual:

ADVERTENCIA

Instalacao apenas pela Assisténcia

Este sistema devera ser instalado apenas por pessoal formado da Hologic.

ADVERTENCIA

Pecas moveis

O processador contém pegas méveis. Mantenha as maos, o cabelo, pegas de vestuario soltas, joias,
etc., afastados. Nao utilize o equipamento com as portas abertas.

ADVERTENCIA

Tomada com ligacao a terra

Para garantir um funcionamento seguro do equipamento, utilize uma tomada trifilar com ligacao a
terra. Para desligar o equipamento da fonte de alimentagao, retire o cabo de alimentacao.

ADVERTENCIA

Misturas toéxicas

Perigo. A Solugao PreservCyt™ contém metanol. Téxico por ingestao. Toxico por inalacdo.
Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar ndo téxica. Manter afastado de calor, faisca, chama aberta
e superficies quentes.

Perigo. A Solugao CytoLyt™ contém metanol. Nocivo por ingestao. Nocivo se inalado.
Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar ndo téxica. Manter afastado de calor, faisca, chama aberta
e superficies quentes.

Siga as recomendagdes do fabricante para o manuseamento de reagentes e limpeza de produtos
derramados. Para mais informagdes, consulte as Especificagdes de Segurancga (ES) do fabricante.
Utilize equipamento de protegao de laboratdrio.

ADVERTENCIA

Liquido e vapor inflamaveis

Liquidos inflamdaveis. Manter afastado de calor, faisca, chama aberta e superficies quentes.

ADVERTENCIA
Vidro

O instrumento utiliza ldminas de microscépio, que tém extremidades agucadas. Além disso,
as laminas poderdo partir-se dentro da sua embalagem de armazenamento ou no equipamento.
Tome todas as precaugdes quando manusear as laminas de vidro e ao limpar o instrumento.
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ADVERTENCIA

Fusiveis do instrumento

Para protecdo continua contra incéndios, substitua apenas por fusiveis do tipo e classificacdo de
corrente especificados. Consulte o capitulo Manutencao para obter instrugdes sobre a substituigao
de fusiveis acessiveis ao utilizador. Consulte o capitulo Informacoes para encomenda para obter
informacodes sobre as especificagdes dos fusiveis e encomenda.

ADVERTENCIA

Nao processe uma amostra de fluido cerebroespinal (CSF) ou outro tipo de amostra para a qual

se suspeite da existéncia de infetividade via prides (PrPsc) proveniente de uma pessoa com TSE,
como a doenga de Creutzfeldt-Jakob, num processador ThinPrep. Um processador contaminado com
TSE ndo poderd ser descontaminado de forma eficaz e, por conseguinte, terd de ser devidamente
descartado para evitar a possivel contaminagao dos utilizadores do processador ou do pessoal da
assisténcia técnica.

SECCAO -
S ELIMINAGAO

Eliminacao de consumiveis

CUIDADO: Todos os produtos descartaveis destinam-se a uma unica utilizagéo e nao deverao
ser reutilizados.

* Solugao PreservCyt™. Siga as diretrizes locais ou nacionais vigentes. Elimine todos os
solventes como residuos perigosos.

* Solugao CytoLyt™. Elimine tal como faz com o lixo biolégico perigoso.

* Reagente fixador. Siga as diretrizes locais ou nacionais vigentes. Elimine todos os solventes
como residuos perigosos.

e Filtros ThinPrep™ usados. Elimine tal como faz com o lixo normal.

* Conteudo da garrafa de residuos. Elimine todos os solventes como residuos perigosos.
Siga as diretrizes locais ou nacionais vigentes. Tal como com todos os procedimentos
laboratoriais, devem seguir-se as precaug¢des universais.

* Discos absorventes para a tampa de evaporagao do banho fixador e brago do filtro.
Elimine tal como faz com o lixo normal. (No caso de pingar liquido, deite fora, tal como faz
com os residuos perigosos.)

* Vidro partido. Elimine num recipiente para instrumentos agugados.
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Nao eliminar juntamente com os residuos municipais.

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologjic.

A Hologic ird providenciar a recolha e recuperagao apropriadas dos dispositivos elétricos

que fornece aos seus clientes. A Hologic esforca-se por reciclar os dispositivos da Hologic,

os respetivos subcomponentes e componentes sempre que possivel. Quando a reciclagem nao é
adequada, a Hologic garante a eliminagdo correta do material residual.

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel: 1-800-442-9892
1-508-263-2900

Fax: 1-508-229-2795

Web: www.hologic.com

Ficha de dados de seguranca
Solugdo CytoLyt; Solugao PreservCyt:

REP

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Bélgica

Podera solicitar a ficha de dados de seguranca relativa a cada solugdo a assisténcia técnica da
Hologic, ou consultar as mesmas on-line, acedendo ao Web site www.hologicsds.com.

Para outros reagentes, consulte as Fichas de dados de seguranga do fabricante.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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INSTALACAO 2

Capitulo 2

Instalacao

ADVERTENCIA: Instalacdo apenas pela Assisténcia

SECGAO ,
ASPETOS GENERICOS

O processador ThinPrep™ 5000 devera ser instalado por técnicos que tenham concluido a formacao
de assisténcia da Hologic para o processador. No final da instalacdo, os operadores receberao
formagcao, utilizando o Manual do Operador como guia.

SECGAO

=3 0 QUE FAZER APOS A RECEGAO DO EQUIPAMENTO

Remova e leia o documento Instrugdes operacionais antes da instalagio anexada a caixa de embalagem.

Inspecione as caixas de embalagem para verificar se existem danos. Informe imediatamente a
transportadora e/ou a Assisténcia Técnica da Hologic sobre eventuais danos. (Consulte Capitulo 12,
Informagao relativa a assisténcia.)

Deixe o0 equipamento nas caixas de transporte até que seja instalado pelos técnicos de assisténcia
da Hologic.

Guarde o instrumento num ambiente adequado até ao momento da instalagao (local fresco, seco e
isento de vibragoes).

SECCAO B B
C PREPARAGAQ ANTES DA INSTALAGAOQ

Avaliacao prévia do local de instalacao

Uma avaliacdo prévia do local de instalagdo é realizada pelos técnicos especializados da Hologic.
Certifique-se de que preparou todos e quaisquer requisitos de configuragdo do local, conforme
instruido pelos técnicos especializados.
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Localizacao

Coloque o processador ThinPrep 5000 proximo (a uma distancia méxima de 3 metros) de uma
tomada trifasica com ligacdo a terra que nao esteja sujeita a flutuagdes e a picos de tensao.

O processador serd ligado a uma UPS (unidade de alimentagao ininterrupta), que serd por sua vez
ligada a uma tomada elétrica. Consulte a Figura 1-5 para verificar qual o espago minimo suficiente
em redor do processador, incluindo o espago para a garrafa de residuos externa. Se o processador se
destinar a ser configurado com uma impressora e router opcionais, estes podem ser ligados a UPS.
Os componentes do processador ThinPrep™ 5000 deverao ser instalados suficientemente proximos
uns dos outros, de forma a facilitar todas as ligagdes.

Cada local deve ter uma firewall segura e uma forte seguranga de rede para os dispositivos ligados
ao processador ThinPrep 5000.

Durante o funcionamento, o processador ThinPrep 5000 é sensivel a vibragdes. Devera ser colocado
sobre uma superficie plana, resistente, que suporte os 84 kg (185 Ibs) de peso do equipamento.
Deveré ser colocado longe de equipamentos que emitam vibragdes.

Figura 2-1 Processador ThinPrep 5000 tipico

CUIDADO: Encaminhe cuidadosamente todos os conectores para evitar trilhar os cabos.
Nao cologue 0s cabos em zonas de passagem para evitar tropecar nos cabos ou desliga-los.
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DESLOCACAO DO PROCESSADOR THINPREP 5000

CUIDADO: o processador pesa 84 kg e devera sempre ser deslocado por, pelo menos,
duas pessoas.

O processador ThinPrep 5000 é um equipamento de precisao e devera ser manuseado com cuidado.
Antes de proceder a deslocagdo do equipamento, descarregue todos os itens que possam derramar
ou partir: carrossel, frascos de amostra, laminas, filtros e banhos fixadores. Ventile, remova e tape a
garrafa de residuos com a respetiva tampa de transporte (pagina 8.6).

Se o processador tiver de ser deslocado, devera ser agarrado e levantado pela base da estrutura exterior.
Existem duas reentrancias para segurar o equipamento, nas partes de baixo direita e esquerda da
estrutura exterior do processador, especialmente concebidas para permitir levantar o equipamento.

Se o processador ThinPrep 5000 tiver de ser transportado para outro local, contacte a assisténcia
técnica da Hologic. (Consulte Capitulo 12, Informacao relativa a assisténcia.)

SECGAO

Bl ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO — APOS A INSTALACAO

O processador ThinPrep™ 5000 podera ser armazenado no local onde estiver instalado. Certifique-se
de que procede a limpeza e manutengao do instrumento conforme descrito no capitulo Manutengao
deste manual.

SECCAO - ,
LIGACAO DA GARRAFA DE RESIDUOS

CUIDADO: A garrafa de residuos nao devera, em circunstancia alguma, conter lixivia quando
estiver a ser ligada ao processador ThinPrep 5000.

1. A garrafa de residuos deve ser colocada a mesma altura ou sob o processador ThinPrep 5000.
Nao coloque a garrafa de residuos acima do instrumento.

2. Certifique-se de que a tampa da garrafa de residuos estd devidamente fechada. A garrafa de
residuos deverd ser posicionada na vertical. Nao deite a garrafa.
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3. Localize as trés ligacdes da garrafa de residuos, na parte de tras do processador ThinPrep 5000.

Consulte a Figura 2-2. Certifique-se de que os botdes dos conectores estdo na posigao para
baixo/para dentro.

Azul - tubagem de residuos _‘

Incolor - sensor Tubagem

Amarelo - tubagem de vacuo

Filtro de residuos

Figura 2-2 Ligacdes das tubagens da garrafa de residuos

4. Ligue os conectores da tubagem de residuos, codificados com cores, aos respetivos conectores
localizados na parte de trds do instrumento. Depois de estabelecida a devida ligagdo, os botdes

dos conectores saltam para cima/para fora com um “clique”. O conector em forma de L deve
estar voltado para baixo.

e Amarelo = vicuo
e Azul = residuos
* Incolor = sensor de pressao

CUIDADO: N3o ligue incorretamente as ligacdes da tubagem. Podera resultar em danos
Nno processador.

CUIDADO: \erifique o nivel de residuos todos os dias. Esvazie sempre a garrafa de residuos
antes de atingir a linha de nivel maximo de liquido. Esvazie a garrafa de residuos seguindo o
procedimento indicado em “ESVAZIAMENTO DA GARRAFA DE RESIDUOS” na pagina 8.6.
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LIGAGCAO DO SISTEMA A ALIMENTAGAOQ ELETRICA

Todos os cabos de alimentagao deverao ser ligados a uma tomada com ligacao a terra. Para desligar
o equipamento da fonte de alimentagao, retire o cabo de alimentagao.

Certifique-se de que o interruptor de alimentagao estd desligado. Ligue o cabo de alimenta¢do no
recetdculo situado na parte de trds do equipamento (Figura 2-3). O processador € fornecido com uma
UPS (unidade de alimentacao ininterrupta). Ligue o cabo de alimentagdo do instrumento a UPS.
Ligue o cabo de alimentagdo da UPS a uma tomada com ligagao a terra.

Ligagéo a rede . Porta USB (liga a UPS para
monitorizar a poténcia de linha)
Fusiveis \

Cabo de alimentacao (

Figura 2-3 Parte de tras do processador ThinPrep™ 5000

SECGAO

I-(i LIGAR 0 PROCESSADOR THINPREP 5000

CUIDADO: N&o ligue a alimentacao do processador enquanto estiver inserida uma unidade
USB em alguma das portas USB. Ver a localizacdo das portas USB Figura 2-3 e Figura 2-4.

Ambeas as portas terdo de estar fechadas antes de ligar o processador.

Prima o interruptor basculante, localizado do lado inferior direito do processador, para a posigao
ligado. Consulte a Figura 2-4.
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Ligacdo em rede (reservada a assisténcia técnica)

Portas USB (para gravar relatérios numa

| L~"" unidade USB)

0000000000000 00
0000000000000 00

Interruptor de ligar/desligar alimentagao

Figura 2-4 Interruptor de alimentacao

A interface do utilizador exibiré o logétipo do processador ThinPrep™ 5000 enquanto o sistema
arranca e o ecra principal sera exibido quando o processador estiver pronto para utilizagdo. Ouvir-se-a
a bomba/compressor a receber energia, e 0s mecanismos mover-se-ao e ficardo posicionados de forma
a permitirem o acesso. As portas serdo destravadas.

Nota: O processador ThinPrep 5000 foi concebido para estar permanentemente ligado. Para
encerramento ou encerramento prolongado, consulte a pagina 2.7.

CONFIGURAGAO DAS PREFERENCIAS DO UTILIZADOR

As seguintes preferéncias poderao ser configuradas através do ecra tatil da interface.
Estas configuragdes poderao ser restauradas em qualquer altura, e todas as configuragdes serao
mantidas mesmo se o processador for desligado e ligado novamente.

e Configurar hora e data - pagina 6.18.

e Configurar nome do laboratério - pagina 6.20
* Configurar nome do processador - pagina 6.21
e Configurar idioma - pagina 6.25

e Configurar alarme sonoro - pagina 6.22

* Impressora - pagina 6.27
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ECCAO

) J DESLIGAR 0 PROCESSADOR THINPREP 5000

Encerramento normal
CUIDADO: Nunca desligue a alimentacao do equipamento sem encerrar primeiro a aplicacao,
através da interface do utilizador.

Se pretender desligar o equipamento, o mesmo terd de estar em estado inativo. Se um conjunto
estiver em curso, deixe-o terminar ou interrompa o seu processamento. Para encerrar, toque no
botdo Op¢des de Admin. na interface do utilizador e prima o botdo Encerramento.

Encerramento

Figura 2-5 Botao Encerramento

Encerrar o sistema?

Figura 2-6 Confirmacao do encerramento

Serd apresentada uma caixa de confirmagdo no ecra tatil. Prima o botdo Sim para prosseguir com
o encerramento do sistema. Aguarde que a aplicagao se desligue (aguarde até que o ecra tétil da
interface fique em branco). Em seguida, desligue o interruptor de alimentacao, localizado do lado
direito do instrumento.

Prima o botdao Nao para cancelar o encerramento e regressar ao ecra Opg¢oes de Administragao.
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Encerramento prolongado

No caso de pretender encerrar o instrumento durante um periodo prolongado, ou colocé-lo fora de
servico, esvazie a garrafa de residuos (capitulo Manutengdo), retire todos os itens que possam estar
dentro do instrumento e feche todas as portas. Cumpra as instrugdes para Encerramento normal.
Desligue totalmente o instrumento da corrente, retirando a ficha do cabo de alimentagdo da tomada
de parede.
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SOLUCOES PRESERVCYT™ E CYTOLYT™ ;

Capitulo 3

Solu¢oes PreservCyt™ e CytoLyt™

SECCAO

Sl  SOLUCAO PRESERVCYT

As secgdes que se seguem descrevem as fungdes e especificagdes do fluido preservante citolégico,
a solugdo PreservCyt™.

A Solugao PreservCyt é uma solucao-tampao a base de metanol, concebida para conservar células
durante o transporte e prepara¢ao em lamina no processador ThinPrep™ 5000.

O processo de preparagao em lamina no processador ThinPrep foi validado utilizando a Solugao
PreservCyt para o transporte e armazenamento das amostras antes do processamento. A Solucao
PreservCyt foi otimizada para o processo de preparacdao em ldmina do sistema ThinPrep. Nao foram
validados pela Hologic meios de colheita alternativos.

Embalagem

Consulte as referéncias e informagdes detalhadas sobre a encomenda de solugdes e consumiveis para
o processador ThinPrep 5000 em Informagdes para encomenda neste manual.

¢ (Cada um dos testes ThinPrep Pap Test inclui frascos de Solugao PreservCyt (20 ml).

Composicao
A solugao PreservCyt € uma solugao-tampao que contém metanol. Nao contém ingredientes reativos.
Nao contém ingredientes ativos.

ADVERTENCIA: Perigo. A Solugdo PreservCyt contém metanol. Toxico por ingestdo. Toxico
por inalacao. Afeta os drgaos. Impossivel tornar nao téxica. Manter afastado de calor, faisca, chama
aberta e superficies quentes.

Requisitos para o armazenamento

* Conserve a Solugdo PreservCyt™ entre 15 °C (59 °F) e 30 °C (86 °F). Nao utilize para além do
prazo de validade impresso no recipiente.

* ASolugao PreservCyt com amostra citolgica destinada a testes ThinPrep Pap Test deve ser
conservada entre 15 °C (59 °F) e 30 °C (86 °F) durante até 6 semanas.
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3 SOLUCOES PRESERVCYT™ E CYTOLYT™

* ASolugdo PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes CT /NG utilizando o ensaio
CT/NG COBAS AMPLICOR da Roche Diagnostics deve ser armazenada entre 4 °C (39 °F) e
25 °C (77 °F) durante até 6 semanas.

Nota: Consulte “INSTRUCOES OPCIONAIS PARA TESTES AUXILIARES” na pagina 7.19
para obter indicagOes sobre a remocao de aliquotas para testes auxiliares, antes de
efetuar o ThinPrep Pap Test.

e Osrequisitos para o armazenamento da Solugdo PreservCyt™ em grandes quantidades
depende dos regulamentos locais, tendo em consideracdo a dimensao e a configuracao das
suas instalagdes. Consulte o guia de armazenamento de solugdes no final deste capitulo.

Transporte

Certifique-se de que o frasco da Solugao PreservCyt com células esta bem fechado antes de o
transportar. Alinhe a marca existente na tampa com a marca existente no frasco, conforme ilustrado na
Figura 3-1 para evitar fugas. Se a tampa no frasco ndo tiver uma linha correspondente, certifique-se de
que a tampa esta apertada devidamente.

Alinha na tampa € a linha
no frasco devem unir ou
sobrepor-se ligeiramente.

Figura 3-1 Alinhamento da tampa do frasco

A categoria atribuida a Solugdo PreservCyt para o transporte é:

“liquidos inflaméaveis, a.n.c. (metanol)” (apenas EUA)
“liquidos inflamédveis, toxicos, a.n.c. (metanol)” (fora dos EUA)

A categoria atribuida a Solugao PreservCyt com células para o transporte é “amostra para diagnostico”.

Queira consultar o guia de requisitos e recomendagdes para o transporte no final deste capitulo.
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Estabilidade

Nao utilize a Solucao PreservCyt para além do prazo de validade indicado no rétulo do respetivo
recipiente. Se estiver a produzir varias laminas a partir do mesmo frasco de amostras, certifique-se
de que o faz antes do prazo de validade indicado no frasco de amostras. Os frascos cujo prazo de
validade tenha sido ultrapassado deverdo ser eliminados em conformidade com as préticas
laboratoriais adequadas. Consulte também Requisitos para o armazenamento anteriormente nesta
secgdo para obter informagdes acerca dos limites de conservagao das células.

Manuseamento/eliminacao

Manuseie com cuidado todos os materiais que contém quimicos, em conformidade com praticas
seguras de laboratério. Quando a composigao do reagente assim o exige, sao fornecidas precaugdes
adicionais nos recipientes dos reagentes ou nas instrugoes de utilizacdo dos mesmos.

Elimine a Solugao PreservCyt™ em conformidade com as diretrizes relativas a residuos perigosos.
A Solugao PreservCyt contém metanol.

A Solugao PreservCyt foi testada com uma série de organismos microbianos e virais. A tabela
seguinte apresenta as concentragdes iniciais de organismos vidveis e a redugao logaritmica de
organismos viaveis detetada apds 15 minutos na Solugao PreservCyt. Tal como com todos os
procedimentos laboratoriais, devem seguir-se as precaug¢des universais.

Organismo Concentracéo inicial Redugéo Ioga_lritmica
apés 15 minutos
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml 24,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 28 x 105 CFU/m >4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/mI >4,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 % 10° CFU/mI >4 4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/mI 497
Poxvirus do coelho 6,0 x 106 PFU/mI 5,57
VIH-1 3,2 x 107 TCIDgo/ml 27,07
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. s Reducéao logaritmica
Organismo Concentracao inicial R .
apés 15 minutos
Virus da hepatite BT 2,2 x 108 TCIDsg/ml 24,25
Virus SARS-Cov-2 1,8 x 108 TCID5o/ml >3,75

*

Ao fim de 1 hora, redugéo logaritmica de 4,7

Ao fim de 1 hora, redugéo logaritmica de 5,7

Os dados correspondem a 5 minutos

1t 0Os organismos foram testados com organismos semelhantes do mesmo género para
avaliar a eficécia antimicrobiana.

**

Nota: Todos os valores de reducio logaritmica com uma designacao >
apresentaram uma presenca microbiana indetetavel apds a exposigdo a
Solugdo PreservCyt. Os valores indicados representam a reivindicagdo
minima permitida dada a concentracao inicial e o limite de detegdo do
método quantitativo.

Ficha de dados de seguranca

As Fichas de dados de seguranga da Solugao PreservCyt estdo incluidas na embalagem do produto.
Também poderdo ser consultadas em www.hologicsds.com.

SECGAO

=l SOLUGAO CYTOLYT™

A Solugao CytoLyt é uma solugdo-tampao conservante a base de metanol, concebida para provocar
a lise dos glébulos vermelhos, evitar a precipitagdo de proteinas, dissolver muco e conservar a
morfologia das amostras citoldgicas gerais. Destina-se a ser um meio de transporte e é utilizada na
preparacao de amostras, antes destas serem processadas. Nao serve para inativar completamente
os micrdbios. O Capitulo 5, Preparagdo de amostras ndo ginecoldgicas, descreve os usos da
Solugao CytoLyt em detalhe.

Embalagem

Consulte as referéncias e informacoes detalhadas sobre a encomenda de solugdes e consumiveis para
o processador ThinPrepThinPrep™ 5000 em Informagdes para encomenda neste manual.
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Composicao
A solucdo CytoLyt contém metanol e tampao.

ADVERTENCIA: Perigo. A Solugéo Cytolyt contém metanol. Nocivo por ingestdo. Nocivo se
inalado. Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar nao téxica. Manter afastado de calor, faisca, chama aberta
e superficies quentes.

Requisitos para o armazenamento
* Guarde os recipientes entre 15 °C e 30 °C sem células.

* As células em Solucdo CytoLyt sdo conservadas durante 8 dias a temperatura ambiente;
contudo, para melhores resultados, transporte imediatamente as amostras para o laboratério
para serem processadas. Este periodo de conservacao de 8 dias diz respeito as amostras
numa Solugdo CytoLyt minima para uma proporc¢ao de amostra de uma parte de solugao
CytoLyt para trés partes de amostra.

* Osrequisitos para o armazenamento da Solucdo CytoLyt em grandes quantidades depende
dos regulamentos locais, tendo em consideragdo a dimensao e configuracdo das suas
instalagdes. Consulte o guia de armazenamento de solugdes no final deste capitulo.

Transporte

Certifique-se de que os tubos e os copos de amostras que contém Solugao CytoLyt estdo bem
fechados. Alinhar a marca existente na tampa com a marca existente no frasco para evitar fugas.

Estabilidade

Nao utilize a Solugdo CytoLyt para além do prazo de validade indicado no rétulo do respetivo
recipiente. Consulte também Requisitos para o armazenamento anteriormente nesta sec¢do para
obter informacoes acerca dos limites de conservacao das células.

Manuseamento/eliminacao
Manuseie com cuidado todos os materiais que contém quimicos, em conformidade com préticas
seguras de laboratoério.

Ficha de dados de seguranca

As Fichas de dados de seguranga da Solugao CytoLyt estdo incluidas na embalagem do produto.
Também poderdo ser consultadas em www.hologicsds.com.
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Guia de armazenamento™ das Solugdes ThinPrep®(”

A National Fire Protection Association (NFPA) ¢ a autoridade especializada a qual recorrem os corpos de bombeiros locais ¢ as

autoridades competentes para a aplicagdo da lei da seguranga contra incéndios no sentido de lhes serem fornecidas as normas e

os codigos de seguranga contra incéndios. Os respectivos codigos sdo desenvolvidos através de um processo de desenvolvimento
de normas consensuais, aprovado pelo American National Standards Institute. Os codigos NFPA sao utilizados como directrizes
pela maior parte das agéncias competentes para aplicagdo dos codigos de incéndio. Uma vez que estes codigos constituem apenas

directrizes, devera caber a autoridade local com poder de jurisdi¢do quanto a aplicagdo dos codigos de incéndio a decisdo final.
A tabela resumida abaixo baseia-se em directrizes aplicaveis a instalagdes protegidas por sistemas pulverizadores de agua.

3)

As classificagdes dos produtos ThinPrep, de acordo com os codigos NFPA, encontram-se numa tabela debaixo deste grafico.

Utilize esta tabela para determinar os limites maximos de armazenamento para liquidos inflamaveis e combustiveis.

Quantidades maximas de liquidos inflaméveis e combustiveis em unidades laboratoriais fora de areas de armazenamento interior de liquidos®

Classe de a d Quantidades em utilizagio Quantidades em utilizagio e armazenamento
. asse de
l;lelzt‘egn(:i?: liquidos Cédigo Max. por 9,2 m* de unidade Quantidade max. por Max. por 9,2 m* de unidade Quantidade max. por
em unidade | Mflaméveis e NFPA laboratorial® unidade laboratorial laboratorial® unidade laboratorial
. combustiveis
laboratorial Galbes | Litros | Frascos® | Galdes | Litros | Frascos® | Galdes | Litros | Frascos® | Galdes | Litros | Frascos®
A I 45-2015 10 38 1900 480 1820 91.000 20 76 3800 480 1820 91.000
(Elevada)
L 11, ITTA 45-2015 20 76 3800 800 3028 151.400 40 150 7500 1600 6060 303.000
B® I 45-2015 5 19 950 300 1136 56.800 10 38 1900 480 1820 91.000
Moderad
(Moderada) ™" A | 452015 10 38 1900 400 | 1515 | 75.750 20 76 3800 800 | 3028 | 151.400
c? I 45-2015 2 7,5 375 150 570 28.500 4 15 750 300 1136 56.800
(Baixa) LILIIA | 45-2015 4 15 750 200 | 757 | 37.850 8 30 1500 400 | 1515 | 75.750
D? I 45-2015 1 4 200 75 284 14.200 2 7,5 375 150 570 28.500
(Minima) LILIIA | 45-2015 1 4 200 75 284 | 14200 2 7,5 375 150 | 570 | 28.500
Quantidades maximas de soluciio PreservCyt (Classe IC) que podem ser armazenadas por corte de fogo® fora de um armario
para armazenamento de produtos inflamaveis
Localizagio Cédigo NFPA Galodes Litros Frascos®
Armazém gera]'0(1213) 30-2015 120 460 23.000
Armazém de liquidos®'" 30-2015 Ilimitado Timitado Ilimitado
Gabinete, incluindo salas de exame 30-2015 10 38 1900
Quantidades permitidas de solucio PreservCyt que podem ser armazenadas numa sala de armazenamento de liquidos
Localizaciio Cédigo NFPA Galdes Litros Frascos®
Quantidade maxima permitida para armazenamento por ft* (0,09 m?) numa sala de armazenamento
R . . > P 30-2015 5 19 950
interior com uma dimensao inferior a 150 ft° (13,9 m").
Quantidade méxima permitida para armazenamento por ft* (0,09 m”) numa sala de armazenamento 30-2015 10 38 1900
interior com uma dimensio superior a 150 ft* (13,9 m?) e inferior a 500 ft* (46,4 m?).

(©)
)
(3)
“)
%)

combustiveis).

(©6)
(W]

laboratoriais C e D acima do 6.° andar.

Frascos de 20 ml de PreservCyt.

Classificagdes de solugdes: PreservCyt — Classe IC; CytoLyt — Classe 1I; CellFyx — Classe IB

Reduzir quantidades em 50% para as unidades laboratoriais B localizadas acima do 3.° andar.

Um armazém de liquidos devera possuir um sistema pulverizador de 4gua em conformidade com o sistema adequado indicado no NFPA 30.

Esta informagao ¢ um resumo da Hologic de vérios regulamentos. Para visualizar os c6digos na sua totalidade, consulte os cédigos NFPA 30 e NFPA 45.

Uma sala de armazenamento de liquidos interior ¢ uma sala de armazenamento totalmente dentro de um edificio sem qualquer parede para o exterior.

Uma unidade laboratorial é a area rodeada por paredes corta-fogo segundo o NFPA 30 Flammable and Combustible Liquids Code (Codigo para liquidos inflamaveis e

Reduzir quantidades em 25% para as unidades laboratoriais C e D localizadas nos 4.°-6.° andares de um edificio e reduzir quantidades em 50% para as unidades
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(10)
an
(12)
(13)

Um corte de fogo ¢ a area de um edificio separada do restante edificio por constru¢do tendo uma resisténcia a incéndio de pelo menos 1 hora e tendo todas as aberturas
de comunicagdo devidamente protegidas por uma montagem com classificagdo contra incéndio de pelo menos 1 hora de acordo com o codigo NFPA 30 Flammable and
Combustible Liquids Code (Codigo para liquidos inflamaveis e combustiveis).

As quantidades permitidas num armazém podem ser aumentadas com a instalagdo de um sistema pulverizador de agua uma classe superior a dos sistemas normais.
Um armazém de liquidos ¢ um edificio separado e afastado ou afecto ao edificio central utilizado para operagdes do tipo armazenamento de liquidos.
E permitido aumentar as quantidades a 100% quando armazenadas em armarios especificos para liquidos inflamaveis.

E permitido aumentar as quantidades a 100% quando em edificios equipados na sua totalidade com um sistema automético de 4gua pulverizada sob pressio (sistema de
aspersores) instalado de acordo com os requisitos da Norma NFPA13, Norma para a Instalagdo de Sistemas Automaticos de Agua Pulverizada sob Pressao.

Esta tabela lista as classifica¢des de acordo com os codigos NFPA para todos os produtos ThinPrep.

B R Perisg;'lg:ra : inﬂif:ﬁa(;l?;ade inIs’teafli)%l(i)diile DGR D
Solugdo ThinPrep PreservCyt 2 3 0 N/A
Solugéo ThinPrep Cytolyt 2 2 0 N/A
Solucdo ThinPrep CellFyx 2 3 0 N/A
Solucdo de lavagem ThinPrep 0 0 0 N/A
Solugdo corante azul ThinPrep 0 0 0 N/A
Solucdo de lavagem II ThinPrep 2 3 0 N/A
Solug@o corante azul II ThinPrep 0 0 0 N/A
Solucdo corante EA ThinPrep 2 3 0 N/A
Solugdo corante laranja G ThinPrep 2 3 0 N/A
Corante nuclear ThinPrep 2 0 0 N/A
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Requisitos de transporte de solugoes ThinPrep®
Ambito:
Estes requisitos incluem o transporte de:
Espécimes biolégicos (espécimes de doentes) em solugdes ThinPrep®
Espécimes biolégicos em outras solugdes diferentes das solugdes ThinPrep®
Espécimes biolégicos que ndo se encontrem em solucdes

Solugdo ThinPrep® PreservCyt™ sem espécimes bioldgicos
Solucgdo ThinPrep® CytoLyt sem espécimes biolégicos

Nota: Os distribuidores de materiais perigosos ou mercadorias perigosas devem receber formagao com
base nos varios regulamentos de materiais perigosos/mercadorias perigosas disponiveis.

A. Requisitos de transporte ao expedir amostras de doentes apenas em Soluciao
ThinPrep PreservCyt a Temperatura ambiente:

1. As amostras/substancias patogénicas (organismos patogénicos) contidas na Solugao
ThinPrep PreservCyt sdo neutralizadas ou inativadas pela solugdo e como tal deixam de
constituir um risco para a saude publica. (Para mais informagdo acerca deste tdpico,
consulte o Manual do Operador do ThinPrep 2000 ou ThinPrep 5000).

2. Os materiais que tenham sido neutralizados ou inativados encontram-se isentos dos
requisitos da Classe 6 da Categoria B, Divisédo 6.2.

3. As solugbes que contenham organismos patogénicos neutralizados ou inativados e cumpram
os critérios de um ou mais dos demais riscos de perigos devem ser transportadas de acordo
com os requisitos de transporte para risco de perigo especifico.

4. A Solugdo ThinPrep PreservCyt é um liquido inflamavel quando transportada a nivel nacional
ou internacional. Assim, cumpra as instrugdes fornecidas na Seccdo C abaixo para a
expedi¢ao apenas da Solugéo ThinPrep® Preseerytw (como por exemplo, de um laboratério
para um médico).

B. Transporte de espécimes biolégicos em solucdes (além da Solucdo ThinPrep PreservCyt) ou
sem solucdes

Notas:

1. Quando os espécimes bioldgicos séo transportados numa solugdo em quantidade igual
ou inferior a 30 ml e sdo acondicionados de acordo com estas diretrizes, ndo é
necessario satisfazer os requisitos adicionais constantes dos Regulamentos sobre
materiais perigosos (mercadorias perigosas). Todavia, recomenda-se formacao.’

Definigoes:

e Substancia Bioldgica, Categoria B: Materiais que contém ou se suspeita que contenham
substancias infecciosas que ndo satisfazem os critérios da Categoria A. Os
Regulamentos sobre mercadorias perigosas da IATA foram revistos e entraram em vigor
a 1 de Janeiro de 2015. Nota: O termo “espécimes para diagndstico” foi substituido por
“substancia biolégica, Categoria B”

e Espécimes isentos: espécimes com a minima probabilidade da presenca de organismos
patogénicos (tecido fixado, etc.)
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Requisitos de transporte para Categoria B ou Isen(;éo2 - Temperatura Ambiente:

1.

A embalagem deve consistir de trés componentes:
a. um recetaculo principal, estanque
b. uma segunda embalagem, estanque
c. uma embalagem exterior rigida

NOTAS:
e A FedEx ndo aceitard amostras clinicas ou espécimes para diagnéstico embalados
em envelopes da FedEXx, tubos da FedEx, pacotes da FedEx ou caixas da FedEXx.
o A FedEx aceitara amostras clinicas em pacotes clinicos da FedEx.’

O recetaculo principal ndo pode conter mais do que 1 litro de uma substancia liquida (500 ml se
utilizar a FedEx).

Se forem colocados diversos recetaculos principais frageis numa unica embalagem secundaria,
os mesmos devem ser embalados individualmente ou separados para evitar o contacto entre si.

* Estas instrugdes representam a interpretacao por parte da Hologic dos varios regulamentos a partir da
respetiva data de entrada em vigor. Contudo, a Hologic ndo se responsabilizara por qualquer nao-
conformidade com os regulamentos atuais.

Deve ser colocado material absorvente entre o recetaculo principal e a embalagem secundaria.
O material absorvente (bolas de algodao, pasta de celulose, pacotes absorventes, toalhas de
papel) deve ser em quantidade suficiente para absorver todo o conteudo do(s) recetaculo(s)
principal(ais) de modo a que qualquer derrame da substancia liquida nao comprometa a
integridade do material de acondicionamento ou da embalagem exterior.

A embalagem exterior ndo deve conter mais do que 4 litros ou 4 kg de material. Esta quantidade
exclui gelo, gelo seco ou azoto liquido quando utilizados para manter os espécimes frios.

Deve ser colocada uma lista de conteudo detalhada entre a embalagem secundéria e a
embalagem exterior.

A embalagem deve passar no teste de impacto de 120 cm (Secgéo 6.6.1 dos regulamentos
IATA).

A marca UN3373 deve aparecer na superficie exterior da embalagem externa (uma das
superficies da embalagem exterior tem de ter uma dimensdo minima de 100 mm x 100 mm,
minimo para a FedEx é 7" x 4" x 2") num fundo com uma cor contraste, devendo ser claramente
visivel e legivel. A marca deve ser em forma de losango, tendo cada um dos lados um
comprimento de, pelo menos, 50 mm. As letras devem ter, no minimo, 6 mm de altura.

O nome correto do transporte “Biological Substance, Category B” (Substéncia bioldgica,
Categoria B) com letras com, no minimo, 6 mm de altura, deve aparecer indicado na
embalagem exterior adjacente a marca UN3373 em forma de losango.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. Se utilizar a FedEx, a secg¢do 6 da carta de transporte aéreo FedEx USA Airbill, relativa ao
manuseamento especial, deve ser preenchida com as informagdes sobre mercadorias
perigosas/gelo seco:

Esta expedicdo contém mercadorias perigosas?
Z SIM - Declaragéo do expedidor ndo-necessaria

11. O recipiente exterior de todos os pacotes de amostras clinicas/espécimes para diagnéstico deve
apresentar o seguinte:

Nome e morada do remetente

Nome e morada do destinatario

A indicacao “Substéancia biolégica, Categoria B”
O rétulo UN 3373

aoow

Requisitos de transporte, Categoria B ou iseng¢ao — Espécimes congelados ou refrigerados:

NOTA: A FedEx submete-se aos regulamentos da IATA no que se refere ao transporte de espécimes para
diagnéstico refrigerados ou congelados.’

Siga todas as indicagbes de embalagem para a Categoria B ou Isengdo Temperatura ambiente, para
além do seguinte:

1.

Coloque gelo ou gelo seco por fora da embalagem secundaria. Devem ser colocados apoios
interiores para fixar a embalagem secundaria na posi¢ao original depois do gelo ou gelo seco se
dispersar. Se for utilizado gelo, a embalagem exterior ou “overpack” deve ser estanque. Se for
utilizado gelo seco, a embalagem deve ser concebida e fabricada de modo a permitir a libertagéo
de gas co? para evitar a acumulagéo de pressao que poderia fazer rebentar a embalagem.

Coloque sempre o rétulo de gelo seco Classe 9, UN 1845, bem como o rétulo UN 3373, Substancia
biolégica, Categoria B nestes tipos de expedigdes

Se utilizar a FedEx, a secg¢ao 6 da carta de transporte aéreo FedEx USA Airbill, relativa ao
manuseamento especial, deve ser preenchida com as informagdes sobre mercadorias
perigosas/gelo seco:

Esta expedicdo contém mercadorias perigosas?

Z SIM - Declaragéo do expedidor ndo-necessaria

Z Indique os quilos de gelo seco utilizados (se aplicavel)

O recipiente exterior de todos os pacotes de amostras clinicas/espécimes para diagnostico deve
apresentar o seguinte:

Nome e morada do remetente

Nome e morada do destinatario

A indicacao “Substéncia biolégica, Categoria B”

O rétulo UN 3373

Rétulo Classe 9, incluindo UN 1845, e o peso liquido se embalado com gelo seco

P20 CQ
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C. Expedicio apenas da solucio ThinPrep® PreservCyt" (como, por exemplo, de um laboratério

para um médico)

Transportes nacionais terrestres - Quantidades limitadas:

Notas:

A SolugéoThinPrep® Preseerth esta classificada como um liquido inflamavel da Classe 3 e
Grupo de embalagem Il (PG III).

O regulamento 49 CFR 173.150 (Quantidades limitadas) permite o transporte da Solugao
ThinPrep® Preseerytm em frascos e em quantidades limitadas quando realizado por via terrestre
numa caixa resistente. O volume total numa embalagem nao pode ultrapassar os 5 litros ou

0 peso nao deve ser superior a 30 kg. As quantidades limitadas est&o isentas de requisitos

de rotulagem.

Recomendagbes para o transporte nacional terrestre de quantidades limitadas:

1. A Solugao ThinPrep® PreservCyt " deve ser transportada nos frascos.

2. Coloque os frascos numa caixa de cartdo de qualidade, tal como a caixa ThinPrep® com
capacidade para 250 frascos. Embale os frascos (colocando material de adicional, conforme
necessario) de forma a limitar o movimento dos frascos.

3. Marque na embalagem “Liquidos inflamaveis, ndo especificados de outro modo (Solugéo
metandlica), 3, UN1993, Qtd. Ltd.” adicione setas de orientagdo nas extremidadese o rétulo
de Quantidade Limitada.

4. Escreva nos documentos de transporte “UN1993, Liquidos inflamaveis, ndo-especificados de
outro modo (Solugdo metandlica), 3, PGIII, Qtd. Ltd.” nos documentos de transporte.

Transportes nacionais terrestres — Outras que ndo quantidades limitadas:
Quando as embalagens de transporte excederem as quantidades da “Quantidade limitada”:

1. N&o inclua a designagédo “Qtd. Ltd.” na inscricdo da embalagem ou nos documentos de
transporte conforme indicado nos pontos “c” e “d” acima nas secgbes que descrevem a
Categoria B de transporte ou Isento — temperatura ambiente e a Categoria B ou Isento —

espécimes congelados ou refrigerados.

2. Coloque um rétulo de perigo “Flammable Liquid” (Liquido inflamavel) Classe 3 na embalagem

exterior, proximo a inscrigdo descrita no ponto “c” acima. Consulte um exemplo do rétulo na
ultima pagina destas recomendagoes.

3. Marque na embalagem “Liquidos inflamaveis, néo especificados de outro modo (Solugéo
metandlica), 3, UN1993, Qtd. liquida.”
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Transportes aéreos nacionais:

Em aditamento aos pontos 1 e 2 acima referidos nos Transportes nacionais terrestres — outras que
nao quantidades limitadas, indicam-se a seguir as recomendagdes relativas aos transportes aéreos
nacionais:

3. Limites maximos permitidos das embalagens:
i. Sessenta (60) litros (3000 frascos) para avido de passageiros e
ii. Duzentos e vinte (220) litros (11 000 frascos) para avido de carga.

4. As embalagens individuais com mais de sessenta (60) litros (3000 frascos) de produto total
devem conter claramente assinalada a indicagéo “FOR CARGO AIRCRAFT ONLY”
(APENAS PARA AVIOES DE CARGA).

5. Os frascos devem ser transportados em embalagens 4G certificadas pelas Nagbes Unidas
(ONU) para qualquer quantidade numa aeronave. (Por ex., caixa de 250 frascos de Solugao
ThinPrep® PreservCyt™ ou equivalente.)

6. Na embalagem exterior, junto a indicagdo “Flammable Liquid” (Liquido inflamavel) de Classe 3,
deve ser afixado um rétulo com a inscrigao: “Liquidos inflamaveis, nao-especificados de outro

modo, (Solugdo metandlica)”.

g

. FLAMMABLE LIQUI
\F QUy

Todos os transportes nacionais:

Indicam-se a seguir as recomendacdes para todos os transportes nacionais terrestres e aéreos:

1. Se a Solugao ThinPrep® Preseerytm for transportada numa embalagem que contenha
também material ndo-perigoso, o material perigoso deve ser relacionado em primeiro lugar
ou impresso numa cor contrastante (ou realgado) para o distinguir do material ndo-perigoso.

2. O volume total da Solugdo ThinPrep® Preseerytw e o numero de frascos deve aparecer nos
documentos de transporte.

Transportes internacionais terrestres - Quantidades limitadas:

Aquando do transporte internacional, a Solugéo ThinPrep® Preseerytm é classificada como um
perigo primario da Classe 3 (Liquido inflamavel) e como um perigo secundario da Classe 6.1
(Toxico). Ficara incluida no grupo de embalagem PG llI.

A referéncia utilizada para as recomendagdes relativas aos transportes internacionais terrestres é o
ADR - European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Good by Road
(Acordo Europeu Relativo ao Transporte Rodoviario Internacional de Mercadorias Perigosas)
(Nagbdes Unidas). Define-se por “Quantidade limitada” uma embalagem que contenha uma
quantidade liquida maxima de 5 litros e cujo peso n&o ultrapasse os 20 kg. Indicam-se a seguir as
recomendagdes relativas aos transportes internacionais terrestres:

1. A Solugao ThinPrep® PreservCyt" deve ser transportada nos frascos.

2. Coloque os frascos numa caixa de cartdo de qualidade, tal como a caixa Hologic com
capacidade para 250 frascos. Embale os frascos (colocando material de protegéo adicional,
conforme necessario) de forma a limitar o movimento dos frascos individuais.
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3. Marque na embalagem “UN 1992, Liquidos inflamaveis, téxico, ndo especificados de outro
modo (Solugdo metandlica), 3, 6.1, PGIIl, Qtd. Ltd.” adicione setas de orientacéo nas
extremidades e o rétulo de Quantidade limitada com um “Y”.

Y

4. Os documentos de transporte devem incluir todas as informagdes acima indicadas em “3”.
Transportes internacionais terrestres — outras que nao quantidades limitadas:

1. Né&o inclua a designacgéo “Qtd. Ltd.” na inscricdo da embalagem ou nos documentos de
transporte conforme indicado em c e d acima.

Coloque um rétulo “Flammable Liquid” (Liquido inflamavel) Classe 3 e um rétulo secundario
“Toxic” (Toxico) Classe 6.1 na embalagem junto as marcas. Na ultima pagina deste documento,
encontram-se copias destes rotulos.

<\

Rétulo para indicagao de perigo secundario de Classe 6.1 “Toxic” (Téxico).

2. Marque na embalagem “UN 1992, Liquidos inflamaveis, téxico, ndo-especificados de outro
modo (Solugdo metandlica), 3, 6.1, PGlII, Qtd. liquida”.

Transportes aéreos internacionais:

Indicam-se a seguir as referéncias utilizadas para as recomendagdes aéreas internacionais: em
aditamento aos pontos a e b acima referidos nos Transportes internacionais terrestres, indicam-se a
seguir as recomendacgdes relativas ao transporte aéreo internacional:

1. Limites maximos permitidos das embalagens:
i. Sessenta (60) litros (3000 frascos) para avido de passageiros e
ii. Duzentos e vinte (220) litros (11 000 frascos) para avido de carga.

2. As embalagens com mais de sessenta (60) litros de produto total devem ser claramente
marcadas com a indicacdo “FOR CARGO AIRCRAFT ONLY” (APENAS PARA AVIOES
DE CARGA).

3. Os frascos devem ser transportados em embalagens 4G certificadas pelas Nac¢des Unidas
(ONU) para qualquer quantidade numa aeronave. (Por ex., caixa de 250 frascos de Solugao
ThinPrep® PreservCyt  ou equivalente.) Embale os frascos (colocando material de protegéo
adicional, conforme necessario) de forma a limitar o movimento dos frascos.

4. A isengdo em termos de quantidade limitada s6 pode ser utilizada se a embalagem possuir
uma quantidade liquida maxima de 2 litros.

5. N&o sdo necessarias as marcagdes das especificagdes do fabricante das embalagens no
transporte de quantidades limitadas.
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6. Marque na embalagem “UN 1992, Liquidos inflamaveis, téxico, ndo-especificados de outro
modo (Solugdo metandlica), 3, 6.1, PGlIII, Qtd. liquida”.

7. Quando for necessaria a marcagdo “Apenas para avides de carga”, a mesma deve ser
afixada no mesmo lado da embalagem e junto aos rétulos de perigo.

8. O expedidor é responsavel pelo preenchimento de um formulario designado “Shipper’s
Declaration for Dangerous Goods” (Declaragdo do expedidor relativa a mercadorias
perigosas).

D. Expedicio apenas da solucio ThinPrep® CytoLyt" (como, por exemplo, de um laboratério para

um médico)

Transportes terrestres nacionais:

A Solugdo ThinPrep® CytoLyt" tem um ponto de ignigdo de 42,8 °C. Apenas nos transportes
nacionais terrestres, um liquido inflamavel com um ponto de igni¢do de 37,8 °C ou superior, que ndo
se enquadre na definicdo de qualquer outra classe de perigo, pode ser reclassificado como um
liquido combustivel. Nesse sentido, a Solucao ThinPrep® CytoLytm, quando expedida por via
terrestre, esta dispensada dos requisitos das Regulamentagdes para Materiais Perigosos do DOT.

Transportes aéreos nacionais:

Quando proceder ao transporte aéreo da Solugéo ThinPrep® CytoLytTM, cumpra as recomendacgdes
relativas aos transportes aéreos nacionais para o transporte apenas da Solugéo ThinPrep®
PreservCyt ', as quais podem ser encontradas na secgao C deste documento.

Transportes terrestres e aéreos internacionais:

Quando proceder ao transporte aéreo ou terrestre da Solugéo ThinPrep® CytoLytm, cumpra as
recomendagdes relativas aos transportes aéreos ou terrestres internacionais para o transporte
apenas da Solugéo ThinPrep® Preseerytm as quais podem ser encontradas na secgao C deste
documento.

E. Transporte da Solucédo ThinPrep® CvtoLvtm com amostra do paciente (como, por exemplo, de
um médico para um laboratério)

Transportes nacionais:

A Squg:éoThinPrep® CytoLytm que contém a amostra de um paciente é classificada como uma
Substéancia bioldgica, Categoria B. Siga as recomendacgdes na Secgéo B deste documento.

Transportes internacionais:

A SqugéoThinPrep® CytoLytTM que contém a amostra de um paciente é classificada como uma
Substancia biologica, Categoria B. Siga as recomendagdes na Secgéo A deste documento.

Referéncias:
e 49 CFR 100 to 185, Transportation
e International Air Transport Association’s (IATA’s) Dangerous Good Regulations,
49" Edition, 2008, International Air Transportation Association (IATA)
¢ International Civil Aviation Organization’s (ICAO’s) Technical Instructions for the
Safe Transport of Dangerous Goods by Air

Notas de rodapé:

1. Consultar Packing Instruction 650 in the IATA Dangerous Goods Regulations IATA Packing Instruction 650,
Pointers on Shipping: Clinical Samples, Diagnostic Specimens, and Environmental Test Samples,
Document 30356FE, FedEx
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PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS 4

Capitulo 4

Preparacao de amostras ginecologicas

SECGAO . i
PREPARAGAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS

Inclui amostras de células do exocolo e do endocolo.

PreservCyt™.
Nota: Uma técnica adequada de enxaguamento do dispositivo de colheita é
muito importante. Consulte as instrugdes sobre Colheita de amostras
nas paginas 4.3 e 4.4.

3 1. Colheita: coloque a amostra diretamente num frasco de Solugao

2. Deixe repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos.

3. Analise-a no processador ThinPrep™ 5000, utilizando a Sequéncia Gin.,
coloracao e avaliagao.

Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000 4.1



4 PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS

SECGAO

B

PREPARAGAO DA COLHEITA

Técnicas de colheita ThinPrep™

O principal objetivo da obtencao de uma amostra de células do colo do ttero é a detecao de cancro
cervical e respetivos precursores, bem como de outras anomalias ginecoldgicas. As diretrizes que
se seguem sao retiradas do Documento GP15-A3! do CLSI e sdo recomendadas no processo de
colheita para obtencao de uma amostra ThinPrep Pap Test (TPPT). Regra geral, estas diretrizes
afirmam que é importante obter uma amostra que nao esteja obscurecida por sangue, muco,
exsudado inflamatério ou lubrificante.

Informacoes da paciente

A paciente deverd ser submetida ao teste 2 semanas apds o primeiro dia do seu dltimo
periodo menstrual e nunca durante a menstruagao.

Embora o TPPT reduza a quantidade de sangue presente, estudos clinicos demonstraram
que a presenca de quantidades excessivas de sangue podera ainda comprometer o teste e,
possivelmente, conduzir a um resultado nao satisfatério.2

A paciente nao deverd utilizar medicagdo vaginal, contracetivos vaginais nem lavagens
vaginais durante as 48 horas que precedem o exame.

Preparacao para a colheita de amostras

1.
2.

O espéculo nao devera ser lubrificado com gel lubrificante.

Embora o gel lubrificante seja soltivel em dgua, quantidades excessivas poderdo comprometer
o teste e conduzir a um resultado nao satisfatorio.

Remova o excesso de muco ou outro corrimento presente antes de fazer a colheita da amostra.
Este devera ser cuidadosamente removido com uma gaze dobrada presa numa pinga anelar.

O excesso de muco cervical esta desprovido de material celular significativo e, quando
presente no frasco de amostras, podera resultar numa lamina com pouco ou nenhum
material para diagnéstico.

Retire o exsudado inflamatério do canal cervical antes de colher a amostra. Para tal, coloque
uma gaze seca de 5 x 5 cm sobre o colo e retire-a depois de absorver o exsudado ou utilize
uma espécie de zaragatoa grande seca ou outro utensilio do género.

O excesso de exsudado inflamatdrio estd desprovido de material celular para diagnéstico e,
quando presente no frasco de amostras, podera resultar numa ldmina com pouco ou nenhum
material para diagnéstico.

O colo do ttero nao deve ser limpo através de lavagem com solucao salina, pois podera
resultar numa amostra relativamente acelular.

A amostra deverd ser obtida antes da aplicacdo de acido acético.

Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, 2008)

Lee et al. Comparison of Conventional Papanicolaou Smears and Fluid-Based, Thin-Layer System for Cervical
Cancer Screening. Ob Gyn 1997; 90: 278-284.

4.2 Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000



SECGAO

PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS 4

ofll COLHEITA DE AMOSTRAS

Colher uma amostra ginecolégica utilizando o dispositivo tipo vassoura

Instrugdes médicas/clinicas para a colheita de amostras ginecoldgicas.

1. Obtenha uma amostra adequada do colo do ttero utilizando um
dispositivo tipo vassoura. Insira as cerdas centrais da vassoura no
canal endocervical com uma profundidade suficiente para permitir
que as cerdas mais pequenas encostem totalmente ao exocolo.
Empurre com cuidado e rode a vassoura cinco vezes no sentido dos
ponteiros do relégio.

2. Lave a vassoura o mais rapidamente possivel no frasco de solugao
PreservCyt™, empurrando a vassoura para o interior do frasco 10 vezes,
forcando a abertura das cerdas. Numa fase final, agite vigorosamente a
vassoura para libertar mais material. Elimine o dispositivo de colheita.

3. Aperte a tampa, de modo a que a linha de aperto da tampa passe a linha

correspondente do frasco.

4. Registe o nome da paciente e o nimero de identifica¢do (ID) no frasco.
Registe as informagdes e historia clinica da paciente no formulario de
pedido de exame de citologia.

Nota: Se pretender processar a amostra de imediato, deixe-a no frasco
de Solugdo PreservCyt durante, pelo menos, 15 minutos antes de
a processar.

Se a amostra tiver de ser enviada para outro centro para processamento,
prossiga com o0 passo seguinte.

5. Coloque o frasco e a requisigdo num saco de espécimes para fazer o
transporte para o laboratério.

Consulte as instrucdes fornecidas com o dispositivo de colheita para obter mais informages
sobre as adverténcias, contraindicagoes e limita¢oes associadas a colheita de amostras.

Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000
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4 PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS

Colheita de amostras ginecoldgicas utilizando um dispositivo de colheita por
escova/espatula endocervical

Instrugdes médicas/clinicas para a colheita de amostras ginecoldgicas.

1. Obtenha uma amostra adequada de exocolo utilizando uma espétula
plastica.

2. Lave a espdtula o mais rapidamente possivel no frasco de Solugao
PreservCyt™, agitando vigorosamente a espatula no frasco 10 vezes.
Elimine a espatula.

3. Obtenha uma amostra adequada do endocolo utilizando um dispositivo
de escova endocervical. Introduza a escova no colo do ttero até expor as
fibras da parte mais funda. Rode lentamente 1/4 ou 1/2 volta numa
tinica direcio. NAO RODE EXCESSIVAMENTE.

4. Enxague a escova 0 mais rapidamente possivel em Solugao PreservCyt,
rodando o dispositivo na solugdo 10 vezes, enquanto o empurra contra as
paredes do frasco que contém a Solugao PreservCyt. Agite vigorosamente,
para libertar mais material. Elimine a escova.

5. Aperte a tampa, de modo a que a linha de aperto da tampa passe a linha
Q- W correspondente do frasco.

——

6. Registe 0 nome da paciente e o nimero de identificagdo (ID) no frasco.
Registe as informacodes e a histéria clinica da paciente no formulario de
requisicao de exame de citologia.

Nota: Se pretender processar a amostra de imediato, deixe-a no frasco
de Solugdo PreservCyt durante, pelo menos, 15 minutos antes de
a processar.

Se a amostra tiver de ser enviada para outro centro para processamento,
prossiga com o passo seguinte.

7. Coloque o frasco e a requisicdo num saco de espécimes para fazer o
transporte para o laboratério.

Consulte as instrucdes fornecidas com o dispositivo de colheita para obter mais informagdes
sobre as adverténcias, contraindicagoes e limitacoes associadas a colheita de amostras.
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SECGAO ~
D PRECAUGOES ESPECIAIS

Solucao PreservCyt™

A amostra, depois de transferida para o frasco de Solugao PreservCyt,
@ deverd permanecer no frasco durante, pelo menos, 15 minutos antes de
ser processada.

Para obter mais informagdes relativamente a Solugao PreservCyt, consulte Capitulo 3, Solugoes
PreservCyt™ e CytoLyt™.

Substancias interferentes

As diretrizes do Clinical and Laboratory Standards Institute (anteriormente NCCLS) recomendam
que nio seja utilizado lubrificante durante os testes de Papanicolau.!

O ACOG recomenda que deverd ter-se cuidado para ndo contaminar a amostra com lubrificante,
dado que isto poderd conduzir a resultados insatisfatorios.? Isto aplica-se tanto aos testes de
Papanicolau convencionais como a citologia de base liquida.

Se estiver a utilizar um espéculo de pléstico, ou nos casos em que tem de ser utilizado lubrificante,
tenha o cuidado de ndao contaminar o colo do ttero nem os dispositivos de colheita com o lubrificante.
Poderé ser utilizada uma quantidade muito pequena de lubrificante, apenas a suficiente para revestir
ligeiramente o espéculo com um dedo protegido com uma luva, evitando a ponta do espéculo.

As diretrizes do Clinical and Laboratory Standards Institute e do ACOG recomendam que nao sejam
efetuados testes de Papanicolau durante a menstruagéo.'

No caso das amostras que serdo processadas no processador ThinPrep 5000, os lubrificantes poderao
aderir a membrana do filtro e provocar uma transferéncia deficiente das células para a lamina.
Caso ndo possa evitar a sua utilizagdo, a quantidade devera ser minima.

Manuseamento/eliminacao

Manuseie com cuidado todos os materiais que contém quimicos, em conformidade com praticas
seguras de laboratorio. Sempre que tal seja exigido pela composicao do reagente, os recipientes dos
reagentes apresentardo precaugoes adicionais.

Elimine a solugao PreservCyt em conformidade com as diretrizes relativas a residuos perigosos do
seu pais. A Solugdo PreservCyt contém metanol.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, third edition, 2008)
2. ACOG Practice Bulletin, no. 45, agosto de 2003
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4 PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS

PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS

DETECAO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS RELACIONADOS COM 0

Reprocessamento de um frasco de amostra ThinPrep™ Pap Test na
sequéncia de um resultado nao satisfatério

O pessoal do laboratério podera reprocessar espécimes ThinPrep™ Pap Test caso as laminas tenham

sido interpretadas como inadequadas (“Unsatisfactory for Evaluation”) para diagnéstico na

sequéncia de uma despistagem realizada por citotécnico. As instrugdes abaixo devem ser seguidas

para reprocessar devidamente estas amostras:

Nota: O reprocessamento de um espécime ThinPrep Pap Test apenas pode ser efetuado uma vez.

Nota: E necessario seguir as boas praticas laboratoriais para evitar introduzir contaminantes no
frasco da amostra PreservCyt.

Protocolo de reprocessamento

1

Prepare uma solugdo de lavagem com um volume suficiente para
adicionar 30 ml a cada amostra ThinPrep Pap Test a ser reprocessada.
A solugdo de lavagem é feita através da mistura de 9 partes de Solugado
CytoLyt™ para 1 parte de 4cido acético glacial.

Antes de realizar este passo, certifique-se de que existe um volume
suficiente na amostra ThinPrep Pap Test para resultar num pellet ap6s
a centrifugagdo. Verta o contetido da amostra ThinPrep Pap Test para
um tubo de centrifuga devidamente rotulado para manter um registo
comprovativo. Guarde o frasco.

Crie um pellet com o contetido do tubo através de centrifugagao a
1200 x g durante 5 minutos.

Nota: No final da centrifugacdo, o pellet de células deverd ser
nitidamente visivel, mas as células poderdo nao estar
devidamente compactadas (o pellet podera parecer esponjoso).
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d.

Decante cuidadosamente o sobrenadante do tubo de centrifugagao
para evitar a perda de células. Elimine em conformidade com os
regulamentos locais.

Agite brevemente o tubo de centrifuga no misturador de vortex.
Verta 30 ml da mistura de Solugao CytoLyt™ e 10% de &cido
acético glacial para o tubo de centrifuga e tape devidamente.
Inverta o tubo de centrifuga vérias vezes com a mdo para misturar.

Crie novamente um pellet com as células através de centrifugacao -
1200 x g durante 5 minutos.

Decante cuidadosamente o sobrenadante do tubo de centrifugagao
para evitar a perda de células. Elimine em conformidade com os
regulamentos locais.

Agite brevemente o tubo de centrifuga no misturador de vortex.

Utilizando as marcag¢des de volume no tubo de centrifuga, verta a
quantidade necessaria de Solugao PreservCyt™ nao utilizada

(ou seja, que ndo contenha espécimes da paciente) sobre as células
e encha até obter um volume final de 20 ml. Aperte firmemente

a tampa.

Inverta o tubo de centrifuga vérias vezes para misturar e transferir
a amostra novamente para o frasco de espécime guardado.

0

Processe a amostra com um processador ThinPrep™ 5000 em
conformidade com o procedimento para espécimes ginecoldgicos.
Avalie a lamina resultante em conformidade com o The Bethesda System
for Reporting Cervical Cytology. Se, apds o reprocessamento, os resultados
negativos obtidos com o espécime nao se ajustarem a opinido clinica,
podera ser necessario um novo espécime.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Capitulo 5

Preparacao de amostras nao ginecoldgicas

SECCAO -
INTRODUCAO

Este capitulo fornece instrugdes para a preparagdo de amostras nao ginecolégicas e para o
processamento de ldminas com o processador ThinPrep™ 5000.

Para a obtencdo dos melhores resultados, siga atentamente as instruc¢des deste capitulo. Devido a
variabilidade bioldgica entre as amostras e a variabilidade nos métodos de colheita, o processamento
normal poderd nem sempre produzir uma preparacao satisfatoria e uniformemente distribuida

na primeira lamina. Este capitulo contém instrugdes de detecdo e resolucdo de problemas para o
posterior processamento de amostras, visando a obtengdo de ldminas de melhor qualidade nestes
casos. Este capitulo fornece também uma descri¢ao dos varios métodos de colheita de amostras e
dos procedimentos adequados a cada um.

Contetido que poderd encontrar neste capitulo:
MATERIAIS NECESSARIOS
COLHEITA DE AMOSTRAS
METODOS DE PREPARACAO DE AMOSTRAS

* Concentracdo por centrifugagdo — 600 g x 10 minutos

e Decantacdo do sobrenadante e agitacdo no misturador de vortex para ressuspender o
pellet de células

* Avalie o aspeto do pellet de células
* Adicionar a amostra ao frasco de Solugdo PreservCyt™
e Deixar repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos

* Analisar no processador ThinPrep™ 5000 utilizando a Sequéncia Nao Gin. Fixar,
corar e avaliar.

e Agitacdo mecanica
e Lavar com a Solugao CytoLyt™
DIRETRIZES SOBRE A PREPARACAO DE AMOSTRAS
* Aspiragdes por agulha fina
* Amostras de muco
*  Fluidos corporais

e Amostras de urina para o ensaio UroVysion® Vysis
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DETECAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS RELACIONADOS COM A PREPARACAO
DA AMOSTRA

SECGAO ,
MATERIAIS NECESSARIOS

Da Hologic:

Solugao CytoLyt™

Tubos CytoLyt

Copos CytoLyt

Garrafas CytoLyt (volume especifico)

Solugao PreservCyt™

Frascos PreservCyt

Garrafas PreservCyt (volume especifico)

Filtros nao ginecoldgicos ThinPrep™ (azuis)

Filtro ThinPrep UroCyte™ (amarelo) para as amostras de urina do teste
Vysis® UroVysion

Laminas de microscépio ThinPrep UroCyte para as amostras de urina do teste
Vysis UroVysion

Frascos ThinPrep UroCyte PreservCyt para as amostras de urina do teste
Vysis UroVysion

Laminas de microscépio ThinPrep

Processador ThinPrep 5000

Misturador de vortex

Nota: Consulte a sec¢do Informagdes para encomenda neste manual para obter mais informagoes
sobre os consumiveis e solu¢des da Hologic.

De outros fornecedores:

Centrifugas com capacidade para 50 ml (cesta basculante)

Tubos de centrifuga, 50 ml

Pipetas pldsticas de transferéncia, 1 ml, graduadas

Solugdes de eletrélito equilibradas

Sistema de coloragao de laminas e reagentes

Solucao de fixagdo normal de laboratério

Lamelas e meio de montagem

Misturador (opcional)

Acido acético glacial (apenas para a detecio e resolugiio de problemas)

Ditiotreitol (DTT, opcional, apenas amostras de muco)
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ADVERTENCIA: N30 processe uma amostra de fluido cerebroespinal (CSF) ou outro tipo
de amostra para a qual se suspeite da existéncia de infetividade via prides (PrPsc) proveniente
de uma pessoa com TSE, como a doencga de Creutzfeldt-Jakob, num processador ThinPrep.
Um processador contaminado com TSE né&o podera ser descontaminado de forma eficaz e,
por conseguinte, tera de ser devidamente descartado para evitar a possivel contaminagéo dos
utilizadores do processador ou do pessoal da assisténcia técnica.

SECGAO

Cg COLHEITA DE AMOSTRAS

Nota: O processador ThinPrep™ 5000 destina-se a ser utilizado apenas com a Solugao PreservCyt™.
Nao utilize qualquer outra solugdo de colheita ou conservante com o processador.

As amostras que serdo processadas no Processador ThinPrep chegarao ao laboratério frescas ou
em Solucdo CytoLyt™. Existem métodos de colheita preferidos para diferentes tipos de amostras.
Esta seccdo ird descrever o procedimento recomendado pela Hologic, assim como métodos de
colheita alternativos.

ADVERTENCIA: Em caso de lavagens, ndo exponha a paciente & Solucdo CytoLyt.

Amostras obtidas através de aspiracao por agulha fina

A técnica de colheita ideal para as aspiragoes por agulha fina consiste em depositar e lavar toda a
amostra num tubo de centrifuga com 30 ml de solucdo CytoLyt. Um segundo método consiste em
colher a amostra e colocd-la numa solugdo de eletrélitos equilibrada, tal como as solugdes injetdveis
Polysol® ou Plasma-Lyte®.

Nota: Sempre que for necessdria uma rapida andlise da adequagdo da amostra, poderao ser
necessarios esfregagos diretos para as aspiragoes por agulha fina guiadas radiologicamente.

Amostras de muco

As amostras de muco sdo colhidas da melhor forma em solu¢ao CytoLyt. Se forem colhidas frescas,
a Solucao CytoLyt deve ser adicionada o mais rapidamente possivel. Adicionar Solugao CytoLyt o
quanto antes conserva a amostra e inicia o processo de dissolugdo do muco.

No caso de um grande volume de amostras de muco recém-colhidas (superior a 20 ml), este deve ser
concentrado antes de ser adicionada Solucao CytoLyt a amostra.
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Amostras de fluido

O método preferido para preparar amostras de fluido (fluidos do trato urindrio, efusdes, sinovial e
de quistos) consiste em concentrar a amostra recém-colhida antes de ser adicionada Solugao CytoLyt.
Se isto ndo for possivel e for necessario conservar as amostras para serem transportadas para o
laboratério, coloque as amostras em solugao CytoLyt.

Nota: A Solucdo CytoLyt adicionada diretamente a fluidos com niveis elevados de proteina podera
produzir algum grau de precipitacdo de proteinas.

Nota: A colheita de fluido em solugao CytoLyt™ s € considerada uma etapa de colheita e ndo de
lavagem. Consulte “LAVAGEM COM SOLUCAO CYTOLYT” na pagina 5.12 para obter
mais informacoes.

A quantidade de amostras de fluido poderéa variar grandemente, entre menos de 1 ml a 1000 ml e
mais. Cada laboratério deverd seguir o seu préprio procedimento para determinar a quantidade
de amostra a utilizar no processamento. Se for utilizado mais do que um tubo de centrifugacao,
os pellets de células podem ser combinados depois de decantar o sobrenadante.

Outros tipos de amostras

Para escovagens e raspagens nao mucoides que sejam recebidas em Solugao PreservCyt™, as amostras
estdo prontas para ser analisadas no processador ThinPrep™ 5000.

Para escovagens e raspagens ndo mucoides que sejam recebidas em Solugéo CytoLyt, siga o protocolo
das amostras FNA. Consulte “ASPIRACOES POR AGULHA FINA (FNA)” na pégina 5.13.

Amostras de urina para utilizacao com o teste Vysis® UroVysion

Nao exceder uma propor¢ao de 2:1 de urina para Solugao PreservCyt. Se o volume de urina
ultrapassar os 60 ml, decante o excesso. Para o teste Vysis® UroVysion é necessario um volume
minimo de 33 ml de urina.

Outros meios de colheita

Para os casos em que é contraindicada a solugao CytoLyt, poderdo ser utilizadas solugoes de eletrélito
equilibradas, tais como Plasma-Lyte e Polysol, como meios de colheita para as amostras que serdo
processadas no processador ThinPrep 5000. Estas solugdes sdo principalmente utilizadas como meio
para as lavagens, nos casos em que se da o contacto com a paciente.

5.4 Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000



PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS ;

Meios de colheita ndo recomendados

A Hologic ndo recomenda a utilizacdo das seguintes solugdes de colheita com o processador
ThinPrep 5000. A utilizagao destas solugdes produziré resultados sub-optimais:

Sacomanno e outras solu¢des com carbowax
Alcool

Mucollexx®

Solucao salina normal

Meio de cultura, solugao RPMI

PBS

Solugdes com formol

As amostras terdo de ser centrifugadas e lavadas em Solucdo CytoLyt™ e transferidas para a
Solugao PreservCyt™ antes de serem processadas no processador ThinPrep™ 5000.

Consulte a pagina 5.12 as instrugdes de lavagem com a Solugao CytoLyt.

Nota: Consulte a Capitulo 3, Solugdes PreservCyt™ e CytoLyt™, para obter mais informagoes

sobre a Solucao CytoLyt.

ADVERTENCIA: A solucdo Cytolyt é um veneno (contém metanol) e nunca devera entrar
em contacto direto com a/o paciente.
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ETAPAS GERAIS PARA A PREPARAGAO DE AMOSTRAS

CONCENTRACAO POR CENTRIFUGACAO - 600 g durante 10 minutos

A finalidade deste procedimento consiste em concentrar o material celular de
@ S modo a separar o(s) componente(s) celular(s) do sobrenadante. Esta etapa é
— realizada com amostras recém-colhidas e ap6s a adi¢do de solugao CytoLyt™.
Quando especificado no protocolo, execute a centrifugacdo das amostras a
600 vezes a gravidade normal (600 g) durante 10 minutos para forgar as células
da solucdo a tomarem a forma de um pellet no fundo do tubo de centrifugagao.

Programe a sua centrifuga para o nimero aproximado de rota¢des por minuto
(rpm) que permita girar as células a 600 g.

Siga estes passos para determinar a programacao correta da sua centrifuga:

CUIDADO: Verifique a morfologia celular em amostras experimentais nao criticas antes de alterar
de alguma forma o processo de centrifugagao.

Nota: Nao se recomenda a utilizagdo de centrifugas de angulo fixo.
Calcular o comprimento do rotor da sua centrifuga

Utilize uma régua em centimetros para calcular o raio da sua centrifuga, a distancia do centro do rotor
ao fundo da cesta aberta horizontalmente, como ilustrado na Figura 5-1.

— D €

1 12| 43| 4] 45| 6] y7] 18] g9l O] (1] {2 (13 gt
1 2 3 4 5

Figura 5-1 Medicao da centrifuga
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Procure o raio da sua centrifuga na primeira coluna da Figura 5-2. Trace uma linha desde o valor do
raio, através da coluna de 600 Gravidades (g), até a coluna das rpm. Leia o valor das rpm na margem
a direito, como ilustrado na Figura 5-2. Faga funcionar a centrifuga a esta velocidade para obter uma
forga de 600 g para as suas amostras.
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Figura 5-2 Determinacao da velocidade de centrifugacao correta

1

'

Velocidade — Rotagbes por minuto

Raio de rotagao (centimetros)

'
1T | III|,AIIII|IIII|IIII|IIII|I
'

Raio de rotagéo (polegadas)

N
o

Para reduzir o tempo necessario para a etapa de centrifugacdo, faca funcionar a sua centrifugaa 1200 g
durante 5 minutos.
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DECANTACAO DO SOBRENADANTE E AGITAGAO NO MISTURADOR DE
VORTEX PARA RESSUSPENDER O PELLET DE CELULAS

Decante o sobrenadante na sua totalidade para concentrar de forma eficaz a
@ amostra. Para isso, inverta o tubo de centrifuga 180° num movimento suave,
73 decante todo o sobrenadante e, dep01s, volte a colocar o tubo na respetiva posicao
original, como ilustrado na Figura 5-3.! Observe o pellet de células durante a

\\\U/// inversdo para evitar a perda acidental de material celular.

CUIDADO: Nao decantar completamente o sobrenadante podera produzir uma amostra escassa
e uma lamina insatisfatéria devido a diluicdo do pellet de células.

Figura 5-3 Decantar sobrenadante

Depois de decantar sobrenadante, coloque o tubo de centrifugagdo num misturador de vortex e agite
o pellet de células durante 3 segundos. E possivel realizar a agitacdo manual no misturador de
vortex, utilizando uma pipeta de plastico para agitar o pellet. A finalidade desta etapa de agitagdo no
misturador de vortex consiste em igualar o pellet de células antes de as transferir para o frasco de
Solugdo PreservCyt™ e melhorar os resultados do procedimento de lavagem em Solugao CytoLyt™.

1. Consulte Bales, CE. e Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3.* edi¢@o. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp. 1187-12600 para detalhes.

5.8  Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000



PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS ;

AVALIACAO DO ASPETO DO PELLET DE CELULAS

Al
=y

30 mi

Aspeto do pellet de células

Procedimento

O pellet de células é branco, rosa palido,
castanho-amarelado ou ndo é visivel.

Adicione a amostra ao frasco de Solugao
PreservCyt™.

Consulte pagina 5.10 neste capitulo.

O pellet de células é distintamente
vermelho ou castanho indicando a
presenca de sangue.

Lavar com a Solugdo CytoLyt™

Consulte pagina 5.12 neste capitulo.

Adicione 30 ml de Solugao CytoLyt.
Concentre por centrifugacao.

Decante o sobrenadante e agite no
misturador de vortex para ressuspender
o pellet de células.

O pellet de células é muco (ndo possui a
forma liquida).

Para testar a forma liquida, retire uma
pequena quantidade da amostra para
uma pipeta e reponha as gotas no tubo.

Se as gotas parecerem viscosas ou
gelatinosas, serd necessario liquidificar
ainda mais o muco.

Lavar com a Solugdo CytoLyt

Consulte pagina 5.12 neste capitulo.

Adicionar 30 ml de Solugao CytoLyt
Agitacdo mecanica
Concentrar por centrifugagao

Decante o sobrenadante e agite no
misturador de vortex para ressuspender
o pellet de células.

Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000
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ADICIONAR A AMOSTRA AO FRASCO DE SOLUGCAO PRESERVCYT

(9)

—

E Determine o tamanho do pellet de células e consulte a tabela abaixo:

Tamanho do pellet de células

Procedimento

O pellet é nitidamente
visivel e 0 seu volume
é inferior a 1 ml.

Coloque o tubo de centrifugacdo num misturador

de vortex para ressuspender as células no liquido
residual ou misture o pellet, injetando-o manualmente
com uma pipeta.

Transfira 2 gotas do pellet para um frasco de Solugao
PreservCyt™ nova.

O pellet nao é visivel
ou é escasso.

Adicione o contetiddo de um frasco de Solucao
PreservCyt (20 ml) ao tubo.

Agite durante breves segundos no misturador de
vortex para misturar a solugao e coloque novamente
toda a amostra no frasco de Solucao PreservCyt.

O volume do pellet é
superior a 1 ml.

Adicione 1 ml de Solucao CytoLyt™ ao tubo.

Agite durante breves segundos no misturador de
vortex para ressuspender o pellet. Transfira 1 gota da
amostra para um frasco de Solugao PreservCyt novo.

Fatores a ter em conta

O tipo de pipeta que utilizar podera afetar a concentracdo da amostra que é adicionada ao frasco de
Solugdo PreservCyt, pelo que poderd afetar o volume da amostra. A Hologic recomenda a utilizagao

de pipetas de plastico normais, graduadas, de 1 ml.

Se a mensagem “Amostra esta diluida” aparecer repetidamente e a amostra permanecer no respetivo

tubo, aumente o niimero de gotas de amostra concentrada adicionadas no frasco.

A sua técnica para decantar sobrenadante poderd também afetar a concentragdo da amostra.
Se o sobrenadante ndo for completamente decantado, poderado ser necessdrias gotas adicionais da
amostra. O volume total acrescentado ao frasco ndo devera exceder 1 ml.
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DEIXAR REPOUSAR EM SOLUCAO PRESERVCYT DURANTE 15 MINUTOS

(5

Depois de transferir a amostra para o frasco de Solugao PreservCyt™, a mesma
deverd permanecer no frasco durante, no minimo, 15 minutos antes de ser
processada, de modo a que a Solugdo PreservCyt possa indicar que a amostra
ndo é infecciosa.

Para obter mais informagdes relativamente a Solugao PreservCyt, consulte Capitulo 3, Solugdes
PreservCyt™ e CytoLyt™.

SUBMETER AO PROCESSADOR THINPREP 5000 UTILIZANDO A SEQUENCIA
NAO GIN. FIXAR, CORAR E AVALIAR.

Depois de a amostra ter estado em contacto com a Solucao PreservCyt durante
15 minutos, podera ser processada no processador ThinPrep™ 5000. O operador
carrega o equipamento e seleciona a sequéncia apropriada para a amostra a ser
processada, tal como descrito no Capitulo 7, Instrugdes de utilizagdo

No final do processo, o operador fixa e faz a coloragao da ldmina de acordo com
o procedimento descrito no Capitulo 10, Coloragao e colocagao de lamelas.

Sempre que a lamina é corada e colocada numa lamela, é microscopicamente
analisada por um citotécnico ou patologista. Se a lamina ndo parecer satisfatéria
ap6s uma analise microscopica, podera ser processada outra lamina da amostra,
utilizando os procedimentos DETECAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS
RELACIONADOS COM A PREPARACAO DA AMOSTRA na pagina 5.19

deste capitulo.

AGITACAO MECANICA

As amostras de muco requerem uma agitacao vigorosa em Solucao CytoLyt™ para diluir o muco.
A Hologic recomenda dois métodos de agitacao mecanica:

o7
EOU

Método A:

Agite a mistura de Solugdo CytoLyt/amostra durante, pelo menos, 5 minutos
num misturador de vortex “maos-livres”. A velocidade do misturador de vortex
deve ser ajustada de modo a produzir uma agitagao visivel no fundo do tubo.

Método B:

Misture a combinagao Solucdo CytoLyt/amostra durante alguns segundos.

Nota: Os tempos de agitacdo para ambos os métodos poderdo variar devido a diferencas na
consisténcia das amostras.

A técnica de mistura poderd revelar fragmentacdo ou disjungao da arquitetura das células.
Devera evitar-se a mistura excessiva.

A agitacdo no misturador de vortex durante, no minimo, 5 minutos ap6s a mistura, contribui
para diluir ainda mais o muco.
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LAVAGEM COM SOLUCAO CYTOLYT

\[T/
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APENAS O S

E necessaria a adicao da Solucao CytoLyt™ aos pellets de células para lavar a amostra.
Uma lavagem com Solugdo CytoLyt executa as seguintes fun¢des, a0 mesmo tempo que preserva
a morfologia celular:

* provoca a lise dos glébulos vermelhos;
e dissolve o muco;
* reduz a precipitacao de proteinas.
Uma lavagem com Solugao CytoLyt consiste no seguinte processo:
e adicionar 30 ml de Solugdo CytoLyt a um pellet de células
* apenas amostras de muco: Agitagdo mecinica
* concentragdo por centrifugacao — 600 g x 10 minutos
* decantar sobrenadante e agitar no misturador de vortex para ressuspender o pellet de células.

Uma lavagem com Solucgao CytoLyt é normalmente adequada para limpar a maior parte das
amostras ndo ginecoldgicas. Para amostras de muco ou de sangue especificas, poderao ser
necessdrias mais lavagens com Solucao CytoLyt.

Sempre que uma amostra é colhida numa Solu¢ao CytoLyt a uma propor¢ao de menos de 30 partes
de Solugao CytoLyt para 1 parte de amostra, isto é considerado uma etapa de colheita e ndo uma
etapa de lavagem. Por exemplo, no caso de se colherem 15 ml de uma amostra e adicionarem 30 ml
de solugdo CytoLyt a esta amostra, entdo: a propor¢ao da amostra CytoLyt é de apenas 2 para 1,
pelo que é considerada uma etapa de colheita de amostra e ainda é necessaria a lavagem com
solucgao CytoLyt.

Para obter mais informagdes relativamente a Solugao PreservCyt, consulte Capitulo 3, Solugdes
PreservCyt™ e CytoLyt™.
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SECGAO

E DIRETRIZES SOBRE A PREPARAGAO DE AMOSTRAS

As diretrizes que se seguem descrevem os métodos preferidos para a preparagdo dos diferentes tipos
de amostras. Os métodos sdao descritos em termos gerais. Para obter informagoes mais detalhadas sobre
cada etapa, consulte a descri¢ao dos métodos na Secgao D deste capitulo. Consulte a Secgao F para
obter informacao acerca da dete¢do e resolucao de problemas durante a preparacdo de amostras.

ASPIRAGOES POR AGULHA FINA (FNA)

1. Colheita: colha a amostra diretamente para 30 ml de Solugao CytoLyt™.
? Se a amostra tiver que ser colhida numa solucdo intravenosa, utilize uma
solugdo de eletrdlito equilibrada.

Nota: Se possivel, lave a agulha e seringa com uma solugdo anticoagulante
- estéril antes de aspirar a amostra. Alguns anticoagulantes poderao
interferir com outras técnicas de processamento de células, pelo que
deverd tomar todo o cuidado, caso planeie utilizar a amostra para
outros testes.

2. Concentre através de centrifugagdao — 600 g durante 10 minutos

= (pagina 5.6) ou 1200 g durante 5 minutos.

3. Decante o sobrenadante e agite no misturador de vortex para
ressuspender o pellet de células (pagina 5.8).

4. Avalie o aspeto do pellet de células (pagina 5.9).
4 ...... U No caso de existir sangue no pellet de células, adicione 30 ml de Solugao
A CytoLyt ao pellet de células e repita a partir do passo 2.
30 ml
74 5. Adicione a quantidade adequada de amostra (dependendo do tamanho
$ do pellet de células) ao frasco da Solucao PreservCyt™ (pédgina 5.10).
——
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6. Deixe repousar em Solucao PreservCyt durante 15 minutos (pagina 5.11).

7. Analise no processador ThinPrep™ 5000 utilizando a Sequéncia Nao Gin.,
fixagdo, coloracdo e avaliacgao.

AMOSTRAS DE MUCO

As amostras de muco poderao incluir as amostras do trato respiratério e gastrointestinal.

U

1. Colheita:
colha a amostra diretamente para 30 ml de Solugao CytoLyt™. OU
adicione, o quanto antes, 30 ml de Solucao CytoLyt a amostra
recém-colhida.

30 ml
Nota: As amostras de grande dimensdo (superiores a 20 ml) devem ser
concentradas antes de ser adicionada solugdo CytoLyt a amostra.
Opcional: Se estiver a ser utilizado DTT com amostras de muco do trato respiratdrio,

adicione solugdo-mae antes de agitar. Consulte as instru¢des de preparagao
na pagina seguinte.

2. Agitacdo mecanica (pagina 5.11)
Nota: Agite no misturador de vortex “maos-livres” durante, no minimo,
5 minutos.

3. Concentre através de centrifugacdo — 600 g durante 10 minutos
(pagina 5.6) ou 1200 g durante 5 minutos.

)

V2

4. Decante o sobrenadante e agite no misturador de vortex para
ressuspender o pellet de células (pagina 5.8).
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5. Avalie o aspeto do pellet de células (pagina 5.9).
4 ....... U Confirme se o pellet de células esta na forma liquida. No caso de ndo estar
&(\\ na forma liquida, adicione 30 ml de Solugao CytoLyt e repita os passos 2—4.
30 ml
4 6. Adicione a quantidade adequada de amostra (dependendo do tamanho
S do pellet de células) ao frasco da Solucao PreservCyt™ (pagina 5.10)
— — )
@ 7. Deixe repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos (pagina 5.11).

8. Analisar no processador ThinPrep™ 5000 utilizando a Sequéncia Nao Gin.

@ Fixar, corar e avaliar.
=1

=

Procedimento para utilizacao de ditiotreitol (DTT) com amostras de muco
nao ginecoldgicas

O DTT tem revelado ser um rea%ente eficaz na redugdo da quantidade de muco presente em
amostras do trato respiratorio. L

Solucdo-mae DTT
e Prepare uma solucio-mie, acrescentando 2,5 g de DTT? a 30 ml de Solugio CytoLyt™.

* Esta solugdo pode ser utilizada durante 1 semana quando armazenada a temperatura
ambiente (15-30 °C).

Preparacao da amostra
* Este procedimento destina-se ao processamento de amostras de muco nao ginecoldgicas.
Siga os passos para processar amostras de muco, indicados na pagina anterior.

* Ap6s a colheita da amostra (passo 1), mas antes de agitar no misturador de vortex (passo 2),
acrescente 1 ml de solugdo-mae DTT & amostra.

e Continue com os restantes passos de processamento da amostra, conforme indicado.

1. Tockman, MS et al., ‘Safe Separation of Sputum Cells from Mucoid Glycoprotein” Acta Cytologica 39, 1128 (1995).

2. Tang, C-S, Tang CMC and Kung, TM, ‘Dithiothreitol Homogenization of Prefixed Sputum for Lung Cancer
Detection’, Diagn. Cytopathol. 10, 76 (1994).

3. Disponivel através da Amresco, contacte um representante de vendas através do ntimero de telefone 800-448-4442
ou do Web site www.amresco-inc.com.
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FLUIDOS CORPORAIS

Os fluidos corporais poderao incluir derrames serosos, fluidos urinarios e liquido cefalorraquidiano.

1. Colheita: Faca a colheita de fluidos corporais frescos.
Nota: Os fluidos colhidos em solugdo CytoLyt™ requerem também lavagem
com solucdo CytoLyt antes de serem processados no instrumento.

Nota: Para fluidos com uma quantidade consideravel de sangue (por
exemplo, do pericdrdio), comece com apenas 10 ml de fluido fresco.

2. Concentre através de centrifugagdo — 600 g durante 10 minutos (pdgina 5.6)

S ou 1200 g durante 5 minutos.

CE
3. Decante o sobrenadante e agite no misturador de vortex para
7 ressuspender o pellet de células (pdgina 5.8).

V2%

o o= 4. Lavar com a Solugdo CytoLyt (pagina 5.12)
=W
MUCOIDE »
U= =73
<=
30 mi N\ @V

5. Avalie o aspeto do pellet de células (pagina 5.9).
4 ....... G No caso de existir sangue no pellet de células, adicione 30 ml de
&@ Solugdo CytoLyt ao pellet de células e repita a partir do passo 2.
30 ml
74 6. Adicione a quantidade adequada de amostra (dependendo do tamanho
H do pellet de células) ao frasco da Solucao PreservCyt™ (pagina 5.10)
— —
@ 7. Deixe repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos (pagina 5.11).
— | 8. Analise no processador ThinPrep™ 5000 utilizando a Sequéncia Nao Gin.,
) fixagao, coloracao e avaliagao.
=
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AMOSTRAS DE URINA PARA 0 ENSAIO UROVYSION® VYSIS

Para utilizagdo com Vysis UroVysion. Se pretender efetuar uma citologia urindria, siga o protocolo
FLUIDOS CORPORALIS.

i
U

Colheita: Recolher urina ou processar urina recém-colhida.

Nota: A urina recém-colhida podera ser misturada numa proporg¢ao de 2:1

de urina para solugdo PreservCyt™ e armazenada até 48 horas,
antes de ser processada).

Nota: Nao exceder uma proporcao de 2:1 de urina para Solugao PreservCyt™.

Se o volume de urina ultrapassar os 60 ml, decante o excesso.
Para o teste Vysis® UroVysion é necessario um volume minimo de
33 ml de urina.

=

Concentre por centrifugacao (pagina 5.6).
Transfira a amostra uniformemente para dois tubos de centrifuga

—

rotulados de 50 ml.
@ Proceda a centrifugagdo a 600 g durante 10 minutos ou a 1200 g durante

5 minutos.
Decante o sobrenadante e ressuspenda o pellet de células (pagina 5.8).

@V F possivel realizar a ressupensio num misturador de vortex ou utilizando
uma pipeta de plastico para agitar o pellet.

N\

Os
LR
¥

Lavar com a Solugao CytoLyt™ (pagina 5.12)

Adicione 30 ml da Solugao CytoLyt a um tubo de centrifuga de 50 ml e
agite num misturador de vortex. Transfira o contetido deste tubo para o
segundo tubo de centrifuga de 50 ml e agite num misturador de vortex.
A amostra estd agora combinada num tubo de 50 ml. O tubo vazio pode
ser eliminado.

Proceda a centrifugacao.

Decante o sobrenadante.

Ressuspenda o pellet de células.

Avalie o aspeto do pellet de células (pagina 5.9).
No caso de existir sangue no pellet de células, adicione 30 ml de Solugao
CytoLyt e repita o passo 4.
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..Q

—

6. Adicione toda a amostra ao frasco de Solugao PreservCyt™ (pagina 5.10).
Deixe repousar em Solucdo PreservCyt durante 15 minutos.

0

N

7. Analise no processador ThinPrep™ 5000 utilizando a Sequéncia UroCyte.

Proceda a fixagdo, coloragao e avaliagao citolégica OU proceda a andlises
de diagnoéstico molecular em conformidade com as instrugdes de utilizagao
do fabricante.

Nota: As amostras UroCyte necessitam do filtro ThinPrep UroCyte amarelo
e das laminas de microscépio UroCyte para serem processadas.

Colheita de amostras de urina

1. Registe as informagdes da paciente no espaco providenciado no copo de
colheita de amostras.

4]

4

[i}
!—,i,

2. Proceda a colheita de urina da forma usual. Se o volume de urina
ultrapassar os 60 ml, decante o excesso. O volume total de urina ndo
devera exceder 60 ml.

Para o teste Vysis® UroVysion, é necessario um volume minimo de 33 ml
de urina.
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%] DETECAO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS RELACIONADOS COM
Bl A PREPARAGAO DA AMOSTRA

Devido a variabilidade bioldgica entre as amostras e a variabilidade nos métodos de colheita,

0 processamento normal poderd nem sempre produzir uma preparacao satisfatoria e uniformemente
distribuida na primeira lamina. Esta sec¢do contém instrugdes para o posterior processamento de
amostras, visando a obtengao de ldminas de melhor qualidade nestes casos.

Ap6s a coloragao, podera constatar as seguintes irregularidades:

* distribuicdo ndo uniforme de células no corptisculo da célula ndo acompanhada por uma
mensagem “Amostra esta diluida”;

e distribuicao irregular em forma de anel ou “auréola” do material celular e/ou da férmula
leucocitédria do sangue;

* um corpusculo escasso inexistente no componente celular e contendo sangue, proteinas e
detritos. Este tipo de lamina podera ser acompanhado por uma mensagem “Amostra estd
diluida”.

Nota: O aspeto satisfatorio da lamina depende da avaliagdo e da experiéncia. A Hologic recomenda
que verifique a qualidade da amostra apds a coloracdo. Caso considere a lamina insatisfatoria,
utilize os procedimentos apresentados nesta sec¢ao para produzir ldminas adicionais.

Nota: A resolucdo de problemas de preparagdo de amostras, tal como aqui descrito, nao foi avaliada
para amostras para o ensaio Vysis® UroVysion.
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Amostras com sangue ou proteinas

Problema Procedimento

A. A mensagem “Amostra 1. Verifique se a celularidade é adequada. -
estd diluida” apareceu Caso contrario, utilize mais pellet, se disponivel.
durante o processamento? Prepare uma lamina, utilizando a sequéncia 7]
NAOU SIM= Nao Gin.

B. Aldmina possui uma 1. Dilua a amostra em 20:1. Utilize uma pipeta &
“auréola” evidente de calibrada para acrescentar 1 ml de amostra a Aml f
material celular e/ou um novo frasco de Solugao PreservCyt™. L2
forma leucocitéria Prepare uma lamina, utilizando a sequéncia E ﬁ
do sangue? Nao Gin.

Ao | SIM Caso exista uma auréola na nova lamina,
NAO = contacte a Assisténcia Técnica da Hologic.

C. Alamina é escassa e 1. Deite o contetido do frasco de amostra

contém sangue, proteinas PreservCyt num tubo de centrifuga. m

ou detritos acelulares?

D
NAO! SIM= U’

Contacte a Assisténcia Técnica | 2. Concentre por centrifugacdo — 600 g durante @
da Hologic. 10 minutos (pagina 5.6) ou a 1200 g durante
5 minutos.

3. Decante o sobrenadante e agite no misturador
de vortex para ressuspender o pellet de células V7

(. ]
(pagina 5.8).

4. Se a amostra contiver sangue ou detritos
acelulares:
Misture uma solugdo de 9 partes de Solugao
CytoLyt para 1 parte de 4cido acético glacial.
Adicione 30 ml desta solucao ao tubo de
centrifuga da amostra.

Se a amostra contiver proteinas:
Adicione 30 ml de solugao salina ao tubo de
centrifuga da amostra.
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Problema Procedimento

5. Concentre por centrifugacdo — 600 g durante
10 minutos (pagina 5.6) ou a 1200 g durante =

=
5 minutos. @

6. Decante o sobrenadante e agite no misturador
de vortex para ressuspender o pellet de células

. (]

(pagina 5.8).

Se o pellet contiver sangue ou proteinas, repita a

partir do passo 4. y\U

8. Adicione a amostra ao frasco de Solugao 7
PreservCyt™ (pégina 5.10). :

7. Avalie o aspeto do pellet de células (pagina 5.9). U-

9. Analisar no processador ThinPrep™ 5000 S
utilizando a Sequéncia Nao Gin. Fixar, ‘
corar e avaliar. B—/g

10. Se a nova lamina for escassa, contacte a
Assisténcia Técnica da Hologic (pagina 12.1).
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Amostras de muco

Problema

Procedimento

A. Amensagem “Amostra
esta diluida” apareceu
durante o processamento?

NAOU SIM=

Verifique se a celularidade é adequada.

Caso contrario, utilize mais pellet, se disponivel.

Prepare uma lamina, utilizando a sequéncia
Nao Gin.

B. Aladmina possui uma
“auréola” evidente de
material celular e/ou
forma leucocitéria
do sangue?

NAOU SIM=

Dilua a amostra em 20:1. Utilize uma pipeta
calibrada para acrescentar 1 ml de amostra a
um novo frasco de Solugao PreservCyt™.
Prepare uma lamina, utilizando a sequéncia
Nao Gin.

Caso exista uma auréola na nova lamina,
contacte a assisténcia técnica da Hologic
(pagina 12.1).

C. Aldmina é escassa e
contém muco?

NAOU SIM=

Deite o contetido do frasco de amostra
PreservCyt num tubo de centrifuga.

Contacte a Assisténcia Técnica
da Hologic (pagina 12.1).

Concentre por centrifugacdo — 600 g durante
10 minutos (pagina 5.6) ou a 1200 g durante
5 minutos.

Decante o sobrenadante e agite no misturador
de vortex para ressuspender o pellet de células
(pagina 5.8).

V2

Lavar com a Solugao CytoLyt (pagina 5.12)

0

30 ml

APENAS O o
N/ =
2.8

NV

Avalie o aspeto do pellet de células (pagina 5.9).
Se o pellet contiver muco, repita a partir do
passo 4.
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Problema Procedimento
6. Adicionar a amostra ao frasco de Solugao 74
PreservCyt™ (pagina 5.10). &

7. Analisar no processador ThinPrep™ 5000
utilizando a Sequéncia Nao Gin. Fixar, ‘
corar e avaliar. = 7

—_—

8. Se anovalamina for escassa, contacte a
Assisténcia Técnica da Hologic (pagina 12.1).

Técnicas utilizadas para a detecao e resolucao de problemas

Diluicao da amostra numa proporcao de 20:1

Para diluir uma amostra suspensa em Solucao PreservCyt, adicione 1 ml da amostra suspensa em
Solugdo PreservCyt a um novo frasco de Solucao PreservCyt (20 ml). Isto é feito de forma mais
precisa com uma pipeta calibrada.

Podera também simplesmente contar as gotas com uma pipeta de plastico nao calibrada, se souber
quantas gotas correspondem a 1 ml. Para isso, conte gotas de Solugao PreservCyt para um recipiente
de volume conhecido. Logo que atinja o volume conhecido, divida o ntimero de gotas pelo volume
(em ml) para obter o nimero de gotas que corresponde a 1 ml. Utilize Solugao PreservCyt em vez de
qualquer outro liquido, para que o tamanho da gota seja consistente com as gotas da amostra.

Lavagem de sangue e detritos acelulares com acido acético glacial

Se se verificar que a amostra contém sangue durante a analise microscépica, podera ser melhor
lavada com uma solugdo de 9 partes de Solugao CytoLyt e 1 parte de dcido acético glacial. Isto s6
deverd ser feito depois de a amostra ter estado em Solugao PreservCyt. Nao utilize diretamente com
amostras recém-colhidas; a morfologia nuclear poderd ndo ser adequadamente preservada.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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INTERFACE DO UTILIZADOR 6

Capitulo 6

Interface do utilizador

Este capitulo fornece informagoes detalhadas sobre os ecras da interface do utilizador e sobre
como os utilizar para operar, detetar e resolver problemas e efetuar a manutencao do processador
ThinPrep™ 5000.

O contetdo que podera encontrar neste capitulo:

ECRA PRINCIPAL, PROCESSADOR INATIVO. ............. 6.2
e IndicadoresdeEstado ................ ... ... 6.3
* Sequeéncias de processamento......................... 6.4
e BotaoInicio ......... ..o 6.8

ECRA PRINCIPAL, DURANTE O PROCESSAMENTO . ....... 6.9
e Processamento...............iiiiiiiii i 6.9
*  Suspenderumconjunto.................iiiiia... 6.10
e Processamento concluido. .............. ... . ... .. 6.12

ECRABANHOS. .. ..ot 6.13
e FEstadodobanhofixador ............................ 6.13
e (Comandos do movimento dosbanhos ................ 6.14

OPCOES DE ADMINISTRACAO . .. ..oooeiiieiieeen 6.15
e BotdoSobre ......... ... 6.16
e Configuragdodosistema............................ 6.16

Configurardata ................ ... ... . ... 6.18
Definirhora........... ..., 6.19
Nome do laboratério . .......................... 6.20
Nome doinstrumento.......................... 6.21
Definir 0 S0m. . ..ooovi it 6.22
Sonsdealerta .............cooiiiiiiii i 6.23
Idioma .........oo i 6.25
Pré-corresp. de ID de frascoelamina ............. 6.26
Instalar impressora. .............. ..ol 6.27
Configurar coédigos debarras.................... 6.40

LIS (Laboratory Information System
[Sistema de Informacgdes Laboratoriais]) .......... 6.40
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* RelatérioseRegistos. .................. ... ... ... 6.41
EventosdoSistema ............................ 6.42
Relatérios em Conjunto. ........................ 6.43
Registo em Conjunto impresso. .................. 6.45
Guardar um relatério numa unidade USB......... 6.47
Detalhes de Utilizagao. ........... ... .. 6.49
Reunir diagndsticos . .............. ... ... 6.50

e LimparSistema................. ... ..ol 6.51

e LimparEBcra.............. ...l 6.51

* Esvaziar residuos liquidos. . ................ ... ..., 6.51

SECCAO -
ECRA PRINCIPAL, PROCESSADOR INATIVO

O ecra Principal é exibido quando o processador ThinPrep™ 5000 é ligado e fica pronto para utilizacao.

carrossel Portas Banhos Residuos Energia
Indicadores de estado ‘ ) ) @ ) ) .

Gin. Botao Banhos
Nao Gin.
Sequéncias de
processamento UroCyte
(Gin. apresentado

selecionado) Avangado

~ ~ OpcgOes de Passar Para _— ~ ..
Botac? 9pgoe~s de - Bot&o Inicio
Administragao

Figura 6-1 Ecra principal
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Indicadores de Estado

Os indicadores de estado estao localizados na parte de cima do ecra principal.

INTERFACE DO UTILIZADOR 6

Toque no indicador de estado existente no ecra para obter uma breve explicacao de contexto sobre o
que significa o estado. Apresenta-se a seguir uma tabela dos indicadores de estado.

Tabela 6.1: Indicadores de Estado

CARROSSEL

PORTAS

BANHOS

RESIDUOS

ENERGIA

(v}

Estado OK, pronto para
processar

v/}

Estado OK, pronto
para processar

v/ ]

Estado OK, pronto
para processar

(v}

Estado OK, pronto para
processar

v/ ]

Estado OK, pronto para
processar

X

Carrossel ndo detetado.
Insira o carrossel ou
certifique-se de que o
mesmo esta colocado
na sua devida posigao.

@

Uma ou ambas as
portas estdo abertas.
Feche as portas.

@

Banho fixador ndo
detetado. Insira um
banho fixador e
feche a porta.

@

Prima o icone para apresentar

uma mensagem relativa a

residuos:

¢ Recipiente de filtros
usados nao detetado ou
necessita de ser esvaziado.
Retire, esvazie e volte a
colocar o recipiente de
filtros usados.

¢ Residuos liquidos
devem ser esvaziados.
Consulte pagina 8.6.

@

O sistema esta a
funcionar com
alimentacéo de baterias
(UPS). Se um conjunto
estiver em curso,

0 sistema ira terminar
a amostra e suspender
0 conjunto.

0 estado do carrossel &
desconhecido quando a
porta esta aberta.

AN

UPS ndo detetada
ou

bateria com pouca
autonomia.

Carrossel - O sistema monitoriza se foi introduzido um carrossel ou nao. Se estiver presente um
carrossel, o icone assume a forma de um sinal de visto. Se ndo estiver presente um carrossel,
o icone assume a forma de um “X”.

Portas - A porta principal e a porta dos banhos terdo de estar fechadas para o processador funcionar.
Se ambas as portas estiverem fechadas, o icone assume a forma de um sinal de visto. Se alguma das
portas estiver aberta, o icone assume a forma de um “X”.

Banhos - O sistema monitoriza se foi introduzido um banho ou nao. Se estiver presente um banho,
o0 icone assume a forma de um sinal de visto. Se ndo estiver presente um banho, o icone assume a
forma de um “X”.
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Residuos - O sistema monitoriza se o recipiente de filtros usados esta presente. Se estiver presente,
o icone assume a forma de um sinal de visto. Se o recipiente de residuos nao estiver presente ou se o
recipiente de residuos liquidos tiver de ser esvaziado, o icone é um “X”.

Alimentacao - O sistema monitoriza se existe alimentagdo para o processador funcionar. Se estiver
disponivel alimentacdo elétrica, o icone assume a forma de um sinal de visto. Se o sistema estiver a
ser alimentado apenas pela UPS, o icone assume a forma de um “X”.

CUIDADO: Se o sistema estiver a ser alimentado apenas pela UPS (por exemplo, quando
ocorre uma falha de energia), existe um prazo limite durante o qual a UPS podera fornecer energia
suficiente para o sistema funcionar. O processador devera ser encerrado. Se um lote estiver em
curso, interrompa-o e opte pela conclusao do lote. (Consulte pagina 6.10.) Desative o sistema de
acordo com as indicagdes fornecidas na seccao “DESLIGAR O PROCESSADOR THINPREP 5000”
na pagina 2.7 logo que 0s mecanismos tenham retirado todos 0os consumiveis e o ecra Principal
seja exibido.

ADVERTENCIA: Nunca desligue da tomada a ficha de alimentacéo da UPS quando o
processador esta a ser alimentado pelas baterias da UPS. O processador necessita de permanecer
ligado a terra através da UPS.

Sequéncias de processamento

Antes de processar um lote, selecione o tipo de sequéncia de processamento a executar: Amostras
ginecolégicas, amostras ndo ginecoldgicas ou amostras UroCyte™. O botdo Avancado destina-se a
opg¢oes de lote especificas (descritas a seguir).

Para executar o processamento de um lote de espécimes
ginecoldgicos.

Utilize filtros do ThinPrep™ Pap Test transparentes e laminas
de microscépio ThinPrep para utilizagdo com o ThinPrep
Imaging System.

Para processar um lote de amostras néo ginecoldgicas.
Utilize filtros ThinPrep néo ginecoldgicos azuis e laminas
de microscépio ThinPrep.

Para executar o processamento de um lote de amostras de
urina, com utilizagdo conjunta com o teste Vysis® UroVysion.
Utilize filtros ThinPrep UroCyte amarelos e laminas de
microscopio ThinPrep UroCyte.

N3ao Gin.
UroCyte

Avancado

* Para processar um frasco de amostra ginecoldgica, ndo
ginecoldgica ou UroCyte com a fungao Correspondéncia
de ID de lamina desativada.

* Para processar um lote de amostras nao ginecolégicas,
com extracdo de 2 a 10 amostras a partir do mesmo frasco.

Figura 6-2 Botdes das sequéncias de processamento
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Opcoes de processamento avancadas

Desativar correspondéncia de ID de lamina

Seleccione a opgdo avancada Seleccionar tipo de amostra

Muiltiplas laminas
por frasco

"\?: Desactiv: 1énci = 5 : H
M e Ll N3o Gin. Selecione qual o tipo de amostra a ser
processado (tera de ter colocado o
UroCyte filtro e tipo de Idamina adequados).

Prima OK para aceitar a configuragéo

' e regressar ao ecra principal.
Cancelar

Prima para Cancelar e regressar
ao ecra principal.

Figura 6-3 Desativar correspondéncia de ID de lamina

A funcdo Desativar correspondéncia de ID de lamina permite-lhe processar uma amostra com a
correspondéncia de ntimeros de identificacdo do frasco/lamina desligada. Poderd ser processado
um frasco contendo qualquer tipo de amostra: ginecolégica, ndo ginecolégica ou UroCyte™.

Uma mensagem “A cadeia de custddia estd desligada” aparece no ecrd durante o processamento.

Para processar a amostra:

Coloque um frasco e o filtro e Jamina adequados em qualquer uma das posigdes do carrossel.
Colocagao do carrossel no processador

Insira um banho fixador cheio - com suporte de ldminas vazio - no compartimento do banho.
Esvazie a caixa de residuos do filtro e volte a coloca-la no processador.

Feche todas as portas.

Prima o botao Avangado no ecra principal.

Prima o botdo da configuragao Desativar correspondéncia de ID de lamina.

Selecione o tipo de amostra a ser processada e, em seguida, prima o botao OK.

Nota: O ecra volta a exibir o ecrd Principal, de forma a que possa premir o botdo Inicio.
NAO prima nenhum dos botdes das sequéncias.

PN PN
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Carrossel Portas Banhos Residuos Energia

— —

@) @ ) @ @)

L L

Modo de conjunto pequeno

Sequéncia:
UroCyte Gin.

Desactivar correspondéncia
de ID de lamina

Opgdes de Passar Para Inicio
Administracao AutolLoader

Figura 6-4 Ecra Principal com a funcao Desativar correspondéncia de ID de lamina selecionada

Gin.

Avancado

9. Prima o botdo Inicio para processar a amostra.

Nota: Quando o processamento da amostra estiver concluido, o sistema regressa ao modo
Correspondéncia de ID de lamina ATIVADA. Para processar outra amostra sem a
correspondéncia de ntimeros de identificacdo do frasco/lamina, repita os passos
acima indicados.

Nota: Apenas podera ser colocado um frasco no carrossel. Antes de iniciar o processamento,
o instrumento verifica se deteta apenas um frasco. Se estiverem presentes mais do que um
frasco, o conjunto nao serd processado.

6.6 Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000



INTERFACE DO UTILIZADOR

Opcoes de processamento avancadas

Maltiplas laminas por frasco

Seleccione a opgdo avangada Seleccionar tipo de amostra

Muiltiplas laminas
por frasco

Desactivar correspondéncia
de ID de lamina

A sequéncia nado ginecoldgica € a
Unica sequéncia disponivel para
esta configuragao.

Prima OK para aceitar a configuragdo

e regressar ao ecréa principal.

Prima para Cancelar e regressar
ao ecra principal.

Figura 6-5 Ecra Multiplas laminas por frasco

A fungao Muiltiplas 1aminas por frasco permite-lhe processar um espécime nao ginecolégico e
extrair entre 1 a 10 amostras a partir do mesmo frasco. O sistema ird ignorar a verificacdo de nivel
de fluido demasiado baixo quando processar varias laminas por frasco.

Para processar uma amostra:

1.

N O w

Coloque um frasco de amostra ndo ginecoldgica na posicdo 1 do carrossel. (Tem de estar na
posicao 1.)

Coloque um filtro ndo ginecolégico na ranhura do filtro e uma lamina na ranhura respetiva.
Carregue as ranhuras adjacentes dos filtros e Jaminas com o niimero de amostras pretendidas
a serem criadas (de 2 a 10).

Insira um banho fixador cheio - com um suporte de ldminas vazio - no compartimento do banho.
Esvazie e volte a colocar o recipiente de filtros usados.

Feche todas as portas.

Prima o botao Avangado no ecra principal.

Prima o botdo da configura¢do Miltiplas 1aminas por frasco. (Note que a sequéncia ndo
ginecoldgica é a tinica escolha.) Prima o botao verde OK.
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Carrossel Portas Banhos Residuos Energia

2] ) 2] 2] )

Modo de conjunto pequeno

Banhos

Nao Gin.

UroCyte Sequéncia:

Ndo Gin.
Mudltiplas laminas
por frasco

Avancado

Opcdes de Passar Para Inicio
Administragdo AutolLoader

Figura 6-6 Ecra Principal com a funcao Multiplas laminas por frasco selecionada

8. Prima o botdo Inicio para processar a amostra.

Botao Inicio

Para iniciar um conjunto, prima o botéo Inicio.

Inicio

Figura 6-7 Botao Inicio
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SECCAO

=3 ECRA PRINCIPAL, DURANTE 0 PROCESSAMENTO

Processamento

Quando o botdo Inicio é premido, poderd ouvir as portas a bloquearem. O ecra Principal muda
para exibir o estado do conjunto, uma barra de progresso, o botdo Op¢des de Administragio e
um botdo Suspender, conforme ilustrado a seguir.

Cabecalho de
Processamento,
que indica o tipo
de amostra

Estado do lote A iniciar| A preparar para processar

Barra de progresso (

Opcoes de
Administragao

Botao Opgoes de
Administragao

Suspender Botado Suspender

Figura 6-8 Ecra A iniciar conjunto

O carrossel é girado em frente de um sensor 6tico e o sistema conta quantos frascos estao presentes e
as posi¢des que ocupam no carrossel.

Em seguida, o sistema verifica os niimeros de identificagdo dos frascos e das laminas.

Se a configuragao Pré-corresp. de ID de frasco e lamina estiver ligada (consulte a pagina 6.26), o
sistema faz girar o carrossel e 1é o niumero de identificagao de cada frasco e o nimero de identificagao
da lamina correspondente. Se forem detetadas discrepancias, o sistema interromperd o processo para
interveng¢do do operador.

Se a configuragdo Pré-corresp. de ID de frasco e lamina estiver desligada (consulte pagina 6.26), o
sistema iniciard o processamento, e ird verificar se os niimeros de identificagdo dos frascos e laminas
correspondem a medida que processa cada um dos frascos.
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O lote inicia-se, e a linha de estado indica o nimero do frasco que esta a ser processado no momento.
Abarra de progresso indica o progresso para esse frasco. Consulte a Figura 6-9.

A Processar Amostras - Gin

Estado do lote A processar frasco 2 de 17

Barra de progresso C

Erro(s) de amostra 1 Erro

e

X

Opgoes de

Figura 6-9 Ecra Conjunto em curso

Suspender um conjunto

Suspender

Figura 6-10 Botao Suspender

Podera suspender um conjunto premindo o botdao Suspender.

Quando o botdo Suspender é premido, o sistema ird concluir o processamento do frasco em curso,
parando em seguida.

O cabecalho de apresentacao mudara de cor e indicard “A interromper”, ao mesmo tempo que o
processador afasta os itens e coloca os mecanismos em repouso. Consulte a Figura 6-11.
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O ecra Suspenso é exibido quando a sequéncia de processamento é suspensa de forma segura.
Apenas é desbloqueada a porta do banho. Consulte a Figura 6-11.

Ecra Interromper Processamento

Ecra Conjunto Suspenso

inventario

Fim de amostra em curso Carrossel Portas Banhos Residuos Energia

) %) %) ) )

Suspenso - Frasco 2 de 6

Botdo Opgoes de Administragao -

Acesso do operador a configuragao Opcdes de Interromper
do sistema e relatérios Administracio Processamento Continuar

Botao Interromper Processamento -
0 conjunto esta concluido.

O botéo Continuar permite prosseguir
com o processamento do lote

Figura 6-11 Ecra Processamento em pausa

Enquanto o conjunto estiver suspenso, apenas poderd aceder a area do banho.

As laminas concluidas poderao ser retiradas, removendo o banho fixador do compartimento do
banho. Se pretender continuar o conjunto, terd de inserir um banho fixador sem laminas.

Nota: Se fizer deslizar o banho fixador para fora da ranhura do compartimento o suficiente para
desengatar o sensor, terd de inserir um novo banho, sem nenhuma ldmina, por forma a poder
prosseguir com o processamento do lote. Caso contrdrio, a mensagem “Nenhum banho
disponivel” surgira continuamente.

Feche a porta e prima o botdo Continuar quando estiver pronto para prosseguir com o processamento
do conjunto.

Prima o botao Interromper processamento para terminar definitivamente o processamento do
conjunto. Seréa exibido o ecra Processamento concluido. Consulte a sec¢do seguinte.
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Processamento concluido

Quando um conjunto completar o processamento, o processador regressa ao estado inativo, sendo
exibida no ecra uma mensagem de Processamento concluido. Consulte a Figura 6-12. As portas
desbloqueiam. Se tiver sido configurado um alarme sonoro correspondente a conclusao do conjunto,
0 mesmo serd ativado por breves instantes.

Para visualizar o relatério de lote, prima o botdo Registo em Conjunto. O relatério sera exibido e,
através do ecrd, podera imprimir ou guardar o mesmo numa unidade USB. Quando o ecra do
relatério for encerrado (premindo o botao Concluido), volta a ser exibido o ecra Conjunto concluido.
Consulte “Relatérios em Conjunto” na pagina 6.43.

O ecra continuaré a ser exibido até que o operador confirme, premindo o botdo Concluido.

Processamento concluido

Processamento
concluido Retirar frascos e laminas processados.
mensagem Ver o relatdrio desejado para resultados

e eventos detalhados.

Processamento Concluido - Gin.

9)

Processamento Gin. concluido.

Consultar o para resultados detalhados.
Premir Concluido para sair do processamento Gin.

Botéo Concluido -
regresso ao ecra principal,
estado inativo

Opcoes de : Relatorio ~ .
Conjunto - exibe

o relatorio.

Figura 6-12 Ecra Processamento Concluido
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SECGAO

ol ECRA BANHOS

| P Posicao do banho fixador
Detalhes do Banno & ne ot
Tocar no banho para ver detalhes . .
Posicédo do banho fixador durante

Banho seleccionado 0 processamento

Contagem de ldminas Toque uma vez num banho no

0 . ecra de visualizagdo para mostrar

ID da prime il detalhes sobre esse banho.

00000000003

Toque duas vezes num banho no
ecra de visualizagao para mover

0 banho para a posigéo frontal

(posicao da porta).
Posigéo da porta do banho para

; Retirar Carregar carregar ou remover
Concuide Banhos Usados Banhos Vazios
A posigao do banho selecionado

€ destacada a verde.

|
Botao Concluido para Comandos de movimentos
voltar ao ecra principal do banho

Figura 6-13 Ecra Banhos

Estado do banho fixador

O compartimento dos banhos poderd acomodar até oito banhos fixadores. O processador monitoriza
continuamente o estado de cada posicdo de banho. Os diferentes estados sao apresentados na
Figura 6-14. O processador também fornece detalhes sobre as laminas num banho selecionado:

Contagem de laminas - O processador mantém um registo da quantidade de laminas colocadas no
suporte de laminas no banho selecionado.

ID da primeira lamina - E exibida a ID da primeira ldmina no suporte de laminas para o banho
selecionado.
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Posicao de
banho com Banhofixador  Posicao de
Posigéo de banho fixador comcondigdo banho vazia
banho vazia presente de erro na porta
Banho fixador em utilizagdo  Banho fixador Banho fixador concluido
para o lote atual contendo ldminas posicionado na porta
concluido

Figura 6-14 Estado do banho fixador - laminas ginecolégicas como exemplo

Comandos do movimento dos banhos

Mover frente }

Mover frente - Para mover um banho fixador para a porta, toque no botdo Mover frente com o
banho selecionado ou toque duas vezes na posi¢ao que ocupa na visualizacao do ecra. O sistema
bloqueia a porta e coloca a posigdo em frente a porta. Quando a porta desbloquear, podera ser
aberta e o banho fixador retirado.

Carregar
Banhos Vazios

Carregar banhos vazios - para colocar um ou mais banhos fixadores no compartimento de banho,
certifique-se de que a porta estd fechada e prima o botao Carregar banhos vazios. O sistema bloqueia
a porta e movimenta uma posicao de banho vazia para a posigdo em frente a porta. Quando a porta
desbloquear, abra-a e faga deslizar o banho fixador, com o suporte de coloragdo inserido, para a
posicdo. Feche a porta. O compartimento gira até a posigdo vazia seguinte e, em seguida, desbloqueia
a porta. Continue desta forma até que o nimero pretendido de banhos tenha sido colocado.

Prima o botdao Concluido quando todos os banhos estiverem carregados.

Nota: Certifique-se de que retirou a tampa de evaporacdo do banho antes de o colocar no processador.
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Retirar
Banhos Usados

Retirar banhos usados - para retirar os banhos fixadores concluidos que estao no equipamento,
prima o botao Retirar banhos usados. A porta é bloqueada e um banho concluido é deslocado para a
frente da mesma. A porta desbloqueia. Retire o banho e feche a porta. A porta é bloqueada, o banho
seguinte é colocado em frente a mesma e, em seguida, € novamente desbloqueada. Continue desta
forma até que todos os banhos tenham sido retirados. Prima o botdo Concluido quando o tltimo
banho for retirado.

OPCOES DE ADMINISTRACAO

Opcdes de Administragdo Botdo Sobre

. . . Configuracao Relatorios e i Esvaziar
Bot&o Configuragéo do Sistema Hegistos = residupstia. Botdo Esvaziar

do Sistema residuos liquidos

Botdo Relatérios

e Registos Bot&o Limpar Ecra

Botao Limpar

Botéo Configurar
Sistema

codigos de barras

Concluido Manutengao Encerramento

Botao Concluido - regresso Botdo Manutengao  Botdo Encerramento
ao ecra principal

Figura 6-15 Ecra Opcoes de Administracao
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O ecra Opgdes de Administracdo permite interagao do utilizador com o processador fora de amostras
em processamento. Neste menu, o operador pode:

* Aplicar ou alterar configuracgdes do sistema

* Ver registos do sistema ou imprimir ou guarda-lo num dispositivo USB
* Desativar o ecra tatil para limpeza

* Esvaziar a garrafa de residuos liquidos

* Configure as regras que o processador utiliza para verificar as IDs dos frascos e as IDs
das laminas

¢ Coloque componentes em posi¢do para manutengao de rotina
* Encerramento do instrumento

e Esta disponivel um botdo Manutengao para utilizagdo dos técnicos especializados da Hologic
e estd protegido por palavra-passe

Botao Sobre

Pressione o botdao Sobre para visualizar o niimero de série do instrumento, bem como a informacao
da versao do software. A informagcdo é apresentada durante varios segundos e depois regressa ao
ecra Opgoes de Administragao.
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Configuracao do sistema

Botao Data

Botdo Hora

Botdo Som

Botdo Sons de Alerta

Botao Concluido -
regresso ao ecra
principal

Botao Instalar
Impressora

Botéo LIS

Nota: O botdo LIS é
exibido apenas
quando a ligagéo
opcional da
interface LIS faz
parte da instalagéao
do instrumento.

Botdo Concluido -
regresso ao ecra
principal

INTERFACE DO UTILIZADOR 6

Configuracao
do Sistema

iy

Configuracao do Sistema

Data

g

08-12-2018

Nome do
Laboratdrio

(2]

Hologic

B Sons de Alerta Idioma

| Ligado/Desligado

Instalar
impressora

=

Instalada

Concluido

Figura 6-16 Ecras Configuracao do Sistema

J ®

Portugués

Nome do
Instrumento

=)

T5000

| ID de Frasco

eldmina
]

a2
w3

Pré-corresp.

Botdo Nome do
Laboratério

Botdo Nome do
Instrumento

Botao Pré-corresp.
de ID de frasco
e lamina

Botéo Idioma

Mais definicoes,
ilustradas abaixo

Mais defini¢des,
comuta para o ecra
ilustrado acima
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Definir data

O botdo Data mostra
% a configuracéo atual

08-12-2018

Figura 6-17 Botao Definir data

Para alterar a data (dia, més ou ano), toque no botdo para cima/para baixo para o campo em causa
até ser apresentado o valor pretendido. Prima o botdao Guardar Altera¢bes para regressar ao ecra
Configuragao do sistema. Prima Cancelar para cancelar as alteragdes e repor a configuragdo anterior.
Consulte a Figura 6-18.

Editar Data

Més

132 098 188

Guardar
AlteragGes

Figura 6-18 Ecra Editar data

Nota: A ordem pela qual aparece o més e o dia pode ser diferente, em funcdo do idioma selecionado,
por forma a refletir a utilizagao habitual.
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Definir hora

Hora

O botdo Hora mostra
@ a configuracéo atual
21:34

Figura 6-19 Botao Definir hora

Para alterar a hora (horas, minutos, meridiano), toque no botao para cima/para baixo para o campo
em causa até ser apresentado o valor pretendido. Para o meridiano, prima o botdao AM ou PM,
conforme adequado. Prima o botdo Guardar Altera¢des para guardar e regressar ao ecra
Configuragao do Sistema. Consulte a Figura 6-20.

Nota: O rel6gio no monitor pode mudar do formato de 12 para 24 horas, em fungao do idioma
selecionado, por forma a refletir a utilizagao habitual.

Editar Hora

Hora Minuto

148 415

Guardar
Alteracgdes

Figura 6-20 Ecra Editar hora
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Nome do Laboratoério

Nome do
Laboratério O botdo Nome do Laboratoério
a2 apresenta a configurag&o atual.
Hologic

Figura 6-21 Botao Definir Nome do Laboratério

Para introduzir ou editar um nome para a instituicdo em que o instrumento se encontra, prima o
botao Nome do Laboratdrio. Prima as teclas de letras para introduzir um nome com o comprimento
maéximo de 20 carateres. Consulte a Figura 6-22. Para introduzir uma maitscula, prima a tecla Shift
e, em seguida, prima a tecla da letra. Na letra seguinte, o sistema regressa as mintsculas. Utilize a
tecla de Espacgo para introduzir um espaco e a tecla Eliminar para retirar letras introduzidas.

Prima o botdo abc/123 para visualizar um ecra de teclado numérico para introduzir ntimeros e
carateres. Utilize a tecla Alt para introduzir carateres na fila superior. Alterne entre os teclados
alfabético e numérico as vezes que pretender, antes de guardar as alteragdes.

Editar Nome do Laboratorio abc/123 Cancelar Editar Nome do Laboratorio abc /123 Cancelar

-

Guardar Guardar
Alteragdes Alteragdes

Apresentacao do teclado alfabético Apresentacdo de niimeros e carateres

Shift para uma letra maitscula Utilize a tecla Alt para carateres na fila superior
Eliminar para remover introdugdes Eliminar para remover introdugoes

abc/123 para visualizar nimeros e carateres abc/123 para apresentar o teclado

Cancelar para regressar ao ecra Configuragao Cancelar para regressar ao ecra Configuragao
do sistema Reverte para a introdugao anterior do sistema Reverte para a introdugado anterior
(se existir) (se existir)

Guardar Alterac¢oes para guardar a introdugao Guardar Altera¢des para guardar a introdugao
e regressar ao ecrda Configuracao do sistema e regressar ao ecrd Configuracao do sistema

Figura 6-22 Teclados alfabético e numérico do ecra Editar Nome do Laboratério
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Nome do Instrumento

Nome do
Instrumento O botdo Nome do Instrumento

0l apresenta a configuragéo atual.
T5000

Figura 6-23 Botao Nome do Instrumento

Prima o botdao Nome do Instrumento para introduzir ou editar um nome para o processador
ThinPrep 5000. Prima as teclas de letras para introduzir um nome com o comprimento maximo
de 20 carateres. Consulte a Figura 6-24. Para introduzir uma maitscula, prima a tecla Shift e, em
seguida, prima a tecla da letra. Na letra seguinte, o sistema regressa as mintsculas. Utilize a tecla
de Espago para introduzir um espaco e a tecla Eliminar para retirar letras introduzidas.

Prima o botdo abc/123 para visualizar um ecra para introduzir niimeros e carateres. Utilize a tecla Alt
para introduzir carateres na fila superior. Alterne entre os teclados alfabético e numérico as vezes que
pretender, antes de guardar as alteragoes.

Prima o botdao Guardar Alteracdes para guardar e regressar ao ecrd Configuragao do Sistema.

Editar Nome do
Instrumento

Nome do Instrumento: Nome do Instrumento:
Shaaeanm
2 3 4 5 6 7 9 0
asononnnnt
Lol Ll
L

Editar Nome do Instrumento abc /123 Cancelar abc/123 Cancelar

-

Guardar
Alteragdes

Figura 6-24 Ecra Editar nome do equipamento
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Definir som
Som
O botdo Som mostra
‘) a configuracao atual.
31

Figura 6-25 Botdo de volume do som

Os sons de alerta podem ser configurados para assinalar a conclusdo do conjunto ou uma situagao
de erro. O volume dos sons de alerta pode ser aumentado ou diminuido utilizando a configuragao
de Som.

Definir o volume do som Volume de som
Diminuir
) Aumentar
2
Concluido - Guarda o ajuste da definigao e Pré-visualizar - Prima este botao para escutar o som
regressa ao ecra Configuragdo do Sistema com o volume atual. O botao torna-se no botéo Parar,

que é premido para parar o teste ao volume.
Figura 6-26 Ecra Som

Prima o botao -1 repetidamente para diminuir o volume. Prima o botao +1 repetidamente para
aumentar o volume (0 a 31). Teste premindo o botao Pré-visualizar para ouvir o som. Repetira até

o botdo Parar ser premido. Continue a ajustar e pré-visualizar o volume do som até o considerar
satisfatério. Prima o botdo Concluido para guardar a configuracao e regressar ao ecra Configuragao
do sistema.
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Sons de Alerta

Sons de Alerta
O botdo Sons de Alerta
mostra a configuragdo atual.

Ligado/Desligado

Figura 6-27 Botao Sons de Alerta

Os sons de alerta sdo alarmes sonoros que sdo emitidos aquando da conclusdo do conjunto ou durante
uma situacdo de erro. Existem trés sons para cada caso. Selecione um som ou selecione a opgao para
desligar qualquer alarme sonoro para cada situagao.

Nota: O volume dos sons € ajustado através do ecra Som. Consulte a sec¢do anterior.

Ter sons diferentes permite ao utilizador saber se o instrumento concluiu um conjunto ou se necessita
de atengdo. Num ambiente onde possam existir vérios dispositivos, os diferentes sinais sonoros
podem ajudar a identifica-los.

Sons de Alerta Sons de Alerta

O alerta ira soar quando o processamento O alerta ird soar quando ocorrer um erro
se concluir

\Y Som de Alerta 1 N & som de Alerta 1
ligado _ ‘)) @ ligado ‘))

Som de concl.

Sinal son. de erro
Som de Alerta 2 ‘))) Som de Alerta 2 ‘)))
Desligado 1 Desligado
“¥/Som de Alerta 3 ‘))) Som de Alerta 3 ‘)))

Sons de alerta para concluséo de conjunto Sons de alerta para uma situagao de erro

Selecione a opgao Ligado e, em seguida, selecione um som. Prima o icone de som para escutar o som.

Figura 6-28 Ecra Sons de Alerta para assinalar a conclusao do conjunto e a situacao de erro
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Quando um conjunto é concluido, o som de alerta soa uma vez.

Quando ocorre uma situagao de erro, o som de alerta soa e, em seguida, repete passados alguns
segundos. A janela da mensagem de erro terd um botdo Silenciar alarme que pode premir para
desligar o alarme. (Figura 6-29.)

r B |
Erro 6802:

POST Falhou.
Incapaz de reiniciar o sistema.

O sistema esta no modo restringido.

CE—— Prima o bot&o Silenciar
' - Silansian Alarme para desligar o
Alarme alarme, mas manter a

| \ 4 mensagem de erro no ecra.

Prima o botdo OK para
desligar o alarme e regressar
ao ecra principal restrito.

Figura 6-29 Botao Silenciar alarme
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Idioma

Idioma
@ O botéo Idioma mostra
a configuragao atual.

Portugués

Figura 6-30 Botao Idioma

Prima o botdo Idioma para selecionar o idioma que é apresentado na interface do utilizador e
nos relatérios.

|di0ma Botdo Cancelar

para interromper as
Lista de idiomas alteracdes e regressar
disponiveis Singapore ao ecra Configuragéo
do Sistema

Seleccionar um Idioma Seleccionar um local

Deutsch South Africa

Local - fornece a
localizagao do idioma
e Koadom selecionado como a
exibigdo de formatos
de hora e data.

N English Trinidad y Tobago

Francais ¥ United States

Botdo Guardar Guard?r
Alteragbes Alteracdes

Figura 6-31 Ecra Selecionar idioma

Selecione um local para o idioma. Isto ird aplicar o formato de data e hora habitual para essa
regiao ao idioma.

Prima o botao Guardar Altera¢des para aplicar imediatamente o idioma selecionado e o local
ao sistema.
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Pré-corresp. de ID de frasco e lamina

ID de Frasco O botao Pré-corresp. de
e Lamina

» ID de frasco e lamina

e mostra a configurac¢éo atual.
Pre-corresp.

Figura 6-32 Botao Pré-corresp. de ID de frasco e lamina

Se a fungao Pré-corresp. de ID de frasco e lamina estiver selecionada, o sistema verificard a
correspondéncia entre cada ID de frasco/ldmina configurada antes de iniciar o processamento
do conjunto.

Se alguns dos ntimeros de identificacdo dos frascos/laminas nao corresponderem, é exibida uma
caixa de didlogo, indicando as posigdes do carrossel dos niimeros de identificagdo de frascos/
laminas discordantes. Consulte a Figura 6-33.

Prima Interromper processamento para cancelar o lote e desbloquear as portas, de forma a que as
discordancias possam ser corrigidas. A janela permanecerd aberta de forma a que os frascos e
laminas possam ser facilmente encontrados.

Prima Continuar processamento para prosseguir com o processamento do lote. Os frascos/laminas
que nao apresentarem correspondéncia nao serao processados.

4 A H Codigos de
Pré-correspondéncia Falhou
Instrumento: TS000 Data: 07-02-2011
Posicdo ID do Frasco ID da Lémina Eventos

1 79019609999 74045509999 5012

79019809999 79019449999 5012
79020009999 79019469999 5012
79019429999 79019299999 5012

79019469999 79019549999 5012 n
74045519999 74041829999 5012

79019329999 79019449999 5012
79019549999 74045519999 5012

Interromper X
P Continuar
Processamento

Figura 6-33 Ecra Falha de pré-verificacao

Se a configuragao Pré-corresp. de ID de frasco e lamina ndo estiver selecionada, o sistema ird
verificar a correspondéncia entre cada conjunto de frasco e lJamina a medida que os alcanca durante o
processamento. Uma discordancia dos ntimeros de identificagdo fard com que o sistema ignore o frasco
e passe ao frasco seguinte que apresente um nimero de identificacido da ldmina correspondente.
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Instalar impressora

Instalar
impressora O botao Instalar impressora

= mostra a configuragdo atual.
Instalada

Figura 6-34 Botao Instalar impressora

Se uma impressora de rede estiver instalada como parte do seu sistema, esta fungao ird procurar

a referida impressora na rede e ird ligd-la no momento da configuragdo. Se ndo estiver instalada
nenhuma impressora ou nao estiver disponivel uma impressora no sistema, serd apresentada uma
mensagem referindo que nao foi possivel encontrar uma impressora. Consulte a Figura 6-35.

r A r Y

Dispositivo de impressora NP1975561
no enderego IP 192.168.1.101

ja esta instalado como

HP Laserlet 2015 Series PCL 5e (1)

Deteccdo de impressora falhou

yr N A
Segumte ‘ Segmnte ‘
Mensagem Impressora instalada Mensagem Impressora nao instalada

Figura 6-35 Mensagens de instalacdo de impressora

Nota: Podem ser ligados varios instrumentos a uma tinica impressora.

Configurar cédigos de barras

Configurar
cod. de barras

O Processador ThinPrep 5000 compara a ID do frasco com uma ID da lamina. A op¢ao Configurar
cédigos de barras estabelece as formas em que o processador ird comparar as informagdes de ID.
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As defini¢oes dos c6digos de barras sdo uma série de perguntas sobre a forma como os frascos
de amostra sdo rotulados quando os frascos sdo preparados para processamento e uma série de
perguntas sobre a forma como as laminas sao rotulados no seu laboratério.

Nota: Algumas opgoes de configuracao de cédigos de barras descritas neste manual do operador
podem ndo aparecer no ecra de visualizagdo de um instrumento. O ecrd mostra apenas as
opgoes disponiveis para esse instrumento em particular. Por exemplo, os processadores
ThinPrep 5000 com um determinado scanner instalado ndo podem ler c6digos de barras 2-D
nos rétulos dos frascos, e um determinado scanner 1€ um maximo de cinco tipos de cédigos
de barras 1-D nos rétulos dos frascos.

As defini¢des em Configurar codigos de barras requerem que uma parte da informagao contida numa
ID do frasco seja também utilizada num rétulo do frasco. A ID do frasco pode ser a mesmo usada
numa lamina. A ID da lamina deve ter um minimo de 5 carateres e um maximo de 64 carateres, mas o
formato utilizado para a ID da ldmina acrescenta os seus proprios requisitos. Por exemplo, no OCR:
Formato Imager, a ID da lamina deve ter 14 carateres. Geralmente, os formatos de c6digo de barras 2-D
podem utilizar mais carateres na ID da lamina do que os formatos de cédigo de barras 1-D ou OCR.

Configurar codigos de barras

Configurar ID do Frasco Configurar ID da Ldmina

b o

Configurar ID do Frasco Configurar ID da LAmina

Figura 6-36 Configurar cédigos de barras

Existem sec¢Oes separadas para a configuragao da ID do frasco e da ID da lamina. Em cada secgao,
devem ser introduzidas informacoes sobre as IDs. Cada sec¢ao termina com um ecra com um botao
Testar configuragao ou Configuracdo do teste que permite ao instrumento ler rétulos de exemplo de
um frasco e/ou lamina para verificar se o Processador ThinPrep 5000 estd configurado para ler as
etiquetas de ID usadas no seu laboratério. Os ecras sao concebidos para guiar o operador através da
sequéncia de passos para configurar toda a informagao do cédigo de barras. A sequéncia de passos é
diferente se as IDs das ldminas forem exatamente as mesmas que as IDs dos frascos relativamente a
quando a ID da ldmina e a ID do frasco partilham apenas uma parte das suas IDs. Cada um dos
passos é descrito abaixo.
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Configurar ID do frasco
O Processador ThinPrep 5000 pode ser configurado para ler IDs de frascos como cédigos de barras 1-D
ou codigos de barras 2-D.

AID da lamina deve ser uma das seis simbologias de c6digo de barras 1-D suportadas (Codigo 128,
Interleaved 2 de 5, Cédigo 39, Codigo 93, Codabar ou EAN-13/JAN) ou numa das duas simbologias
de cédigo de barras 2-D suportadas (DataMatrix ou Cédigo QR). Nao podem ser utilizados os
formatos de etiqueta de frasco OCR.

Selecione o codigo de barras 1-D ou 2-D e, sem seguida, selecione o(s) tipo(s) de cédigos de barras
utilizado(s) para as IDs dos frascos nas suas instalagoes.

Configurar ID do Frasco Configurar ID do Frasco

o : Especifique um ou mais tipos de cédigo de barras 1-D
Especifique o tipo de ID do frasco para a ID do frasco

Todos os cadigos 1-D

" Cédigo de barras 1-D Codigo de barras 2-D
Y Codigo 128 Y Codigo93 ¥ Codabar

& Int2de5 @ cadi Y
Digito de verific. LIG COdIgO 39 EAN-13/JAN

Configurar ID do Frasco Configurar ID do Frasco

s : Especifigue um ou mais tipos de cddigo de barras 2-D
Especifique o tipo de ID do frasco para a ID do frasco

& Todos os cddigos 2-D
Cddigo de barras 1-D Caddigo de barras 2-D

@ patamatrix ¥ cédigo QR

Segmnte

Figura 6-37 Configurar o(s) tipo(s) de cédigo(s) de barras de ID do frasco

Nota: Para um melhor desempenho, selecione apenas o(s) tipo(s) de cédigo de barras usados em
ID de laminas no laboratério e ndo selecione tipos de codigo de barras que nao sao usados
no laboratério.
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O Processador ThinPrep 5000 pode ser configurado para utilizar a totalidade da ID do frasco como a
ID da lamina ou pode ser configurado para reconhecer uma parte da ID do frasco para utilizacdo na
ID da lamina.

Configurar ID do Frasco Para avangar os passos

A ID do frasco contém informacgées adicionais segumtes, utilize o
para além da ID de acesso da amostra? botdo Revisao para

ir diretamente para o
: Ultimo ecra da sequéncia,
Selecione Sim para o ecr ID do frasco.
descrever a informagao

adicional na ID do frasco. . " .
Selecione Nao e prima

Seguinte se a totalidade
da ID do frasco for a

ID de acesso da amostra.

Figura 6-38 Informacdes adicionais na ID do frasco além da ID de acesso da amostra

Se a ID do frasco contiver informagdes adicionais para além da ID de acesso da amostra, configure o
ThinPrep 5000 para reconhecer onde esta a ID de acesso dentro da ID do frasco.

Nota: AID de acesso na ID do frasco é a parte da ID do frasco que é utilizada para configurar a ID
da lamina. Consulte “Configurar ID da Ldmina” na pagina 6.33 para obter mais informagoes.

Informacgdes do frasco

Indique o nimero total de seccbes e
um separador de um caracter:

Configure o processador
para procurar a ID de
acesso como uma

secgao da ID do frasco. SeccBes totais: Toque na caixa a direita do
texto para abrir o teclado.

Caracter de separagdo: | p—

Para limpar os campos Toque no botao Guardar

Secgbes totais e Carater Corrigir Cancelar Guardar Alteragdes para guardar
de separagao, toque em l I l Alteragdes I

) a informacgao e passar
Limpar. < )
para o ecra seguinte.

Figura 6-39 Ecra Informacodes do frasco

Indique o niimero total de sec¢des e um separador de um caréater: O niimero total de sec¢des deve
situar-se entre duas e quatro. Por exemplo, se uma ID do frasco comeca sempre com dados que ndo a
ID de acesso, o Processador ThinPrep 5000 pode ser configurado para considerar a ID do frasco como
dois segmentos: “Campo 1” e a ID de acesso.
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Toque na caixa a direita do texto para abrir o teclado. Introduza o ndmero ou carater e prima
Concluido para voltar ao ecra Informagdes do frasco. Prima o botdo Guardar Alteracdes para
guardar e regressar ao ecra Configurar ID do frasco. O ecra Configurar ID do frasco mostra agora o
numero de secgoes.

Toque na posi¢do da secgdo onde se encontra a ID de acesso. Neste exemplo, a ID do frasco comega
com a ID de acesso e tem trés campos adicionais. Neste exemplo, a ID de acesso e os trés campos
adicionais estao separados por um cardter “ | ” (linha vertical).

O ecrd mostra o niimero de secgdes e a posicao da ID de acesso dentro da ID do frasco.

Configurar ID do Frasco

A ID do frasco contém informagdes adicionais
para além da ID de acesso da amostra?

voltar ao ecra anterior.

. Prima Seguinte para ir
Prima Cancelar para Retroced Cancel ara o ec?é de repsumo
. ~ etroceaer ancelar
cancelar a configuragéo P
da ID do frasco.

da ID do frasco.

Figura 6-40 ID de acesso e informacgoes adicionais na ID do frasco.

Reveja o resumo da configuragdo da ID do frasco. Para guardar a configuragdo, prima Guardar
AlteragOes. Para alterar uma configuracao, utilize o botao Retroceder. Prima o botdo Configuracao do
teste para verificar se a configuragdo da ID do frasco corresponde as IDs do frasco no seu laboratdrio.

Configurar ID do Frasco

R Utilize o botao Configuragao
Rever e guardar a configuracdo da ID do frasco

do teste para verificar a
Tipo(s) de ID dos frascos configuragdo da ID do frasco

30 de barras 1-D: ,
Codigo 39  Codigo 93 » Codigo 128 » lendo um rétulo do frasco
Int 2 de 5 » Codabar » EAN-13/JAN

Informagdes do frasco
Multiplas im (4)
Cardcterd

Retroceder

Figura 6-41 Ecra de resumo Configurar ID do frasco
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Para testar a configuragdo da ID do frasco, utilize um frasco rotulado. Coloque um frasco
identificado na ranhura 1 do carrossel de entrada. Feche as portas e prima Continuar para ler.

O instrumento retira o frasco da ranhura 1 do carrossel e 1é a ID do frasco para verificar se a ID

do frasco digitalizada corresponde a configuracao do cédigo de barras da ID do frasco definido
no instrumento.

Testar configuracdo

Coloque um frasco identificado na
ranhura 1 do carrossel de entrada.

Feche as portas e prima Continuar para ler.

Cancelar Continuar

Configure Vial ID Configurar ID do Frasco

Review test configuration results Rever resultados de configuracdo do teste

Vial ID ID do Frasco
60 Incapaz de ler ID do frasco

Vial Information Informacdes do frasco
Field 1: 76729999
Field 2: 9

ummary Resumo

Configuragéo da ID do frasco bem sucedida. Se a ID do frasco no frasco ndo corresponder
Ainformacéo de configuragao da ID do frasco aos critérios configurados para a ID do frasco,
corresponde ao rétulo do frasco que foi lido. 0 ecra indica que o instrumento n&o conseguiu
Neste exemplo, a ID do frasco tem um ID de ler a ID do frasco. Corrija a ID do frasco no
acesso “60” e existem dois campos adicionais rétulo ou corrija a configuragéo da ID do frasco
na ID do frasco para além da ID de acesso. antes de processar amostras.

Esta configuragédo corresponde a um frasco
identificado com “60|7672999|9” no rétulo do frasco.

Figura 6-42 Defini¢cdes da ID do frasco de teste

Quando a ID do frasco estiver devidamente configurada, volte ao ecra de resumo e guarde
as alteragoes.
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Configurar ID da Lamina

Configure o tipo de c6digo(s) de barras utilizado(s) nos réutulos das ldminas de modo que o
Processador ThinPrep 5000 reconhega a ID do frasco e a ID da lamina a partir de outras informagoes
que possam estar impressas nos rétulos. Deve ser utilizado um cédigo de barras ou formato OCR
para a ID da lamina.

As etiquetas das laminas podem ser impressas e aplicadas ou diretamente impressas ou gravadas na
lamina, mas verifique se o contraste é suficiente para o scanner ler a etiqueta.

IDs da lamina do OCR: Imager
O formato é sempre em carateres numéricos, 7 digitos sobre 7 digitos. Este deve ser usado se estiverem
a ser processadas laminas para utilizacao na estacao de imagiologia do ThinPrep™ Imaging System.

O formato OCR: Imager deve ter 14 carateres de comprimento em duas linhas, 7 digitos sobre

7 digitos, com a ID da paciente com 11 digitos e um CRC de 3 digitos no fim. Se o comprimento for
entre 5-11, serdo utilizados zeros como prefixo o necessdrio para formar um ntimero de 11 digitos.
Se o comprimento for 12 com um zero a esquerda é aceite retirando o zero a esquerda. O tipo de letra
terd de ser de 12 pontos OCR-A. Apenas niimeros, sem carateres alfabéticos.

Nota: Para o formato OCR: Imager, “9999” como os ultimos 4 digitos antes do CRC sdo reservados
para uso em servigo de campo. IDs de ldminas com esses niimeros reservados sao removidos do
banco de dados do paciente durante uma visita de servigo, portanto, ndo use essa sequéncia.

IDs de laminas de OCR: Nao Imager
O formato OCR: Nao Imager deve ter entre 5 e 14 digitos. Apenas nliimeros, sem carateres alfabéticos.

Codigo de barras das IDs das laminas
As etiquetas dos codigos de barras das ldminas podem ser unidimensionais ou bidimensionais;
consulte a tabela seguinte para obter informagdes de quaisquer restrigdes necessarias.

Tabela 6.2: Restricoes das laminas com base na simbologia de cédigos de
barras dos frascos utilizada

Codigo 128 1-D S&o suportados todos os carateres ASCII 128 que se podem imprimir. A largura do codigo de barras
varia com o contetido. Numa lamina caberdo no maximo 8 carateres alfabéticos ou 14 digitos.
A combinagdo encurtara o comprimento maximo.

1-D EAN-13/JAN Os carateres suportados sdo 0-9. O codigo deve ter 13 digitos.

Codabar 1-D (NW7) Os carateres suportados sdo - + $/ : . e nimeros 0-9. Cabera numa lamina um méaximo de
9 carateres.

Unidirecional Apenas digitos s&o suportados. Numa lamina, cabera um maximo de 14 digitos, incluindo um

intercalado 2 de 5 digito de verificagdo opcional.

Codigo 39 1-D Os carateres suportados sdo A-Z, 0-9, - + $ / % ‘espaco’

Cabera numa lamina um méaximo de 6 carateres.
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Tabela 6.2: Restricoes das laminas com base na simbologia de cédigos de
barras dos frascos utilizada

Codigo 93 1-D Séo suportados todos os carateres ASCIl 128 que se podem imprimir. Cabera numa lamina um
maximo de 8 carateres.

Codigo QR 2-D S&o suportados todos os carateres ASCIl 128 que se podem imprimir.

DataMatrix 2-D S&o suportados todos os carateres ASCII 128 que se podem imprimir. E suportado um méximo de

14 carateres.

HologicLab

T LT

Code Code

ARBIRAMRMED

Code

128 Interleaved 2 of 5 39

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep ®

Exemplos de cddigos de barras unidimensionais Exemplo de codigo de
barras DataMatrix 2-D

Figura 6-43 Exemplos de como os cddigos de barras se encaixam numa lamina ThinPrep

ThinPrep®

Toque no tipo de ID para o selecionar: Cédigo de barras 1-D, cédigo de barras 2-D, OCR: Imager ou
OCR: Nao Imager.

Configurar ID da Ldmina

Especifique o tipo de ID da lamina

&

'Co'digo de barras 1-D Cddigo de barras 2-D

OCR: Imager OCR: Nado Imager

Figura 6-44 Especifique o tipo de ID da lamina pré-identificada

Prima Seguinte para continuar.
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Para cédigos de barras 1-D, toque num tipo de ID para a selecionar.

Configurar ID da Ldmina Para avangar os passos

O botao Todos os Especifique um ou mais tipos de codigos de barras 1-D Segl‘_“n}es’ UtI|I.ZG O botéo
codigos 1-D seleciona para a ID da lamina Revisao para ir diretamente

. para o ultimo ecra da

todos os tipos de ? . ~
5 sequéncia, o ecra ID
cédigos de barras

. .. da lamina.

sdigo128 ¥ codigo93s ¥ codabar Para os cddigos de barras 1-D
Selecione o(s) tipo(s) CATTEYIER CATTITEC O intercalados 2 de 5 e Cédigo 39,
de codigo(s) de barras Digito de verific UG Digito de verific U EAN-13/JAN quando o codigo de barras for
1-D utilizado(s) nos

selecionado, selecione se sera
rétulos das laminas

: ) T ou nao utilizado um digito
nas suas instalagoes. de verificagdo.

Figura 6-45 Especifique um ou mais tipos de cédigos de barras 1-D para
IDs da lamina pré-identificada

Prima Seguinte para continuar.

Para codigos de barras 2-D, toque num tipo de ID para a selecionar.

Configurar ID da Lamina Para avangar os passos

Especifique um ou mais tipos de codigos de barras 2-D seg~umtes, _ut~|llze ° i
para a ID da lamina botdo Revisao para ir

O botéo Todos os codigos diretamente
_ para o

2-D seleciona todos os ultimo ecra da sequéncia,

tipos de cddigos de barras

. e o ecra ID da lamina.

Selecione o(s) tipo(s) de P patamatrix ¥ cédigo QR
cédigo(s) de barras 2-D
utilizado(s) nos rétulos

das laminas nas suas

Figura 6-46 Especifique um ou mais tipos de cédigos de barras 2-D para IDs
da lamina pré-identificada

Prima Seguinte para continuar.
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A1TD da lamina e a ID do frasco podem ser idénticas ou podem ser diferentes. A ID da lamina e a
ID do frasco devem partilhar uma porgao tinica das suas IDs. Especifique se sda IDénticos ou onde
a ID do frasco e a ID da lamina diferem de modo que o Processador ThinPrep 5000 reconhega uma
correspondéncia entre a ID do frasco e a ID da lamina e distinga a ID do frasco e a ID da lamina de
outras informagdes que possam estar impressas no rétulo do frasco e/ou no rétulo da ldmina.

Configurar ID da Ldmina Configurar ID da Ldmina

Que parte da corresponderd a ID da lamina? Que parte da corresponderd a ID do frasco?

Toda a ID Segmento da ID Toda a ID Segmento da ID

Se a totalidade a ID de acesso do frasco Se a totalidade da ID da lamina corresponder a
(ID do frasco) for utilizada na ID da lamina, ID de acesso do frasco (ID do frasco), selecione
selecione Toda a ID. Toda a ID.

Se apenas um segmento da ID de acesso do Se apenas um segmento da ID do frasco for a
frasco (ID do frasco) fizer parte da ID da lamina, ID de acesso do frasco (ID do frasco), selecione
selecione Segmento da ID e depois especifique Segmento da ID e depois especifique onde
onde comega e acaba esse segmento. comega e acaba esse segmento.

Figura 6-47 Correspondéncia entre a ID do frasco e a ID da lamina

Se a ID do frasco contiver informacdes adicionais que nao facam parte da ID da lamina, indique
como identificar o segmento da ID do frasco a utilizar para correspondéncia das IDs do frasco e
das IDs da lamina.

Se a ID da lamina contiver informagoes adicionais que nao facam parte da ID do frasco, indique
como identificar o segmento da ID da lamina do frasco a utilizar para correspondéncia das IDs do
frasco e das IDs da lamina.

Os passos para configurar o instrumento para reconhecer um segmento da ID do frasco e da ID da
lamina sdo os mesmos. Consulte “Segmento da ID” abaixo.

Configure tanto a forma como a ID do frasco corresponde a ID da lamina como a forma como a ID
da lamina corresponde a ID do frasco.
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Segmento da ID

Estas instrugdes descrevem como especificar a forma como um segmento de uma ID do frasco
corresponde a uma ID da lamina. Estas instrugoes sao as mesas para especificar a forma como um
segmento de uma ID da ldmina corresponde a uma ID do frasco.

1.
2.

Toque no botao Segmento da ID.

Indique onde, na ID do frasco, comega o segmento que € utilizado na ID da lamina.

Se o primeiro cardter do segmento a usar na ID da lamina for o primeiro carater da ID do frasco,

deixe o campo “Comegar na posigao” em branco.

Se o ponto de partida for uma determinada posic¢ao na ID do frasco, como o quinto carater, utilize

a definicdo “Comecar na posicao”.

A. Toque na caixa vazia para aceder ao teclado.

B. Utilize o teclado para introduzir o ndmero que representa a posicao do caréter que € o inicio
do segmento da ID do frasco utilizado na ID da lamina, como “5” para o quinto carater.

Se o ponto de partida do segmento da ID do frasco utilizado na ID da lamina for um
determinado carater, toque no tridngulo ao lado de “Comecar na posicao” para ver o campo
“Comecar no carater”.

A. Toque no nome Comegar no carater para o selecionar.

B. Toque na caixa vazia para aceder ao teclado.

C. Utilize o teclado para introduzir o cardter que inicia o segmento da ID do frasco utilizada na
ID da lamina. Este carater é tratado como um limite e ndo é incluido quando o segmento da
ID do frasco é utilizado noutras areas das defini¢des para Configurar cédigos de barras.

D. Prima Concluido para fechar o teclado.

Indique onde, na ID do frasco, termina o segmento que é utilizado na ID da lamina.

Se o fim do segmento a utilizar na ID da lamina for o final da ID do frasco, deixe o campo
“Comprimento do segmento” em branco.

Se o ponto final do segmento da ID do frasco utilizado na ID da ldmina for sempre o mesmo
numero de carateres do ponto inicial do segmento, utilize o campo “Comprimento do segmento”.
A. Toque na caixa vazia para aceder ao teclado.

B. Utilize o teclado para introduzir o carater que termina o segmento da ID do frasco utilizada
na ID da lamina.

Se o ponto final do segmento da ID do frasco utilizado na ID da lamina for um determinado
carater, toque no tridngulo ao lado de “Comprimento do segmento” para ver o campo
“Terminar no carater”.

A. Toque no nome Terminar no carater para seleciona-lo.

B. Toque na caixa vazia para aceder ao teclado.

C. Utilize o teclado para introduzir o carater que termina o segmento da ID do frasco utilizada
na ID da lamina. Este carater é tratado como um limite e ndo é incluido quando o segmento
da ID do frasco é utilizado noutras areas das defini¢des para Configurar coédigos de barras.

D. Prima Concluido para fechar o teclado.

Prima Guardar Altera¢des para guardar os detalhes.
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O ecra Configurar ID da lamina mostra um resumo da defini¢do da ID de laminas pré-identificadas.
Prima o botdo Configuracdo do teste para testar se as definigdes para a configuracao da ID da lamina
pré-identificada estao corretas para a sua instalagao.

Configurar ID da Lamina Utilize o botdo Configuragao

Reveja e guarde a configuracdo da ID da lamina do teste para verificar a
configuragao da ID do frasco
Tipo(s) de ID das laminas lendo um rétulo do frasco

Codigo de barras 1-D: Codigo 128 . .
e uma etiqueta da lamina
Regra de correspondéncia de 1D do frasco

Segmento: Pos. 8 para 4 cars. correspondente.

Regra de correspondéncia de ID da ldmina
Segmento: Pos. 8 para 4 cars.

Guard
Retroceder Cancelar uar fr
Alter

Figura 6-48 Configurar ID da lamina - ecra de resumo

Para testar a configura¢do da ID da lamina, utilize um frasco rotulado e a lamina rotulada que o
acompanha. Coloque um frasco identificado e a ldmina na ranhura 1 do carrossel de entrada.
Feche as portas e prima Continuar para ler.

O instrumento move o frasco na ranhura 1 do carrossel e 1é a ID do frasco. O instrumento remove a
lamina da ranhura 1 do carrossel e 1é a ID da lamina. O teste verifica se a ID do frasco lida corresponde
a ID do frasco configurada, se a ID do frasco lida corresponde a ID da lamina lida e se a ID da lamina
lida corresponde a ID da lamina configurada no instrumento.

O teste da configuracdo gera duas informagdes para a ID do frasco e duas para a ID da lamina.

e IDdo frasco - E mostrada toda a ID de acesso do frasco, e o segmento da ID do frasco que
corresponde a ID da lamina é mostrado como o “ID formatada”.

e IDdalamina - E mostrada toda a ID de acesso na ID da lamina e o segmento da ID da lamina
que corresponde a ID do frasco é mostrado como o “ID formatada”.

¢ Cadeia de Custddia - Isto verifica se os segmentos da ID formatados da ID do frasco e da
ID da lamina correspondem.
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O ecrd mostra a ID do frasco que foi lida, a ID da lamina que foi lida e a sec¢do da ID do frasco e
da ID da lamina que correspondem.

Testar configuragdo

Coloque um frasco e lamina identificados
na ranhura 1 do carrossel de entrada.

Feche as portas e prima Continuar para ler.

I Cancelar I l Continuar l

. N — . P —
Configurar ID da Ldmina Configurar ID da Lamina
Rever resultados de configuracdo do teste Rever resultados de configuragdo do teste
1D do Frasco ID do Frasco
Toda a ID: 60176729999119 Incapaz de ler ID do frasco
0 ID formatada: 9999 a
ID da ldmina
ID da lamina Falha ao ler a ID da lamina
Toda a ID: 79017549999231
ID formatada: 9999 Cadeia de Custddia
Correspondéncia: Nao
Cadeia de Custddia
LTI TENYY
etroceder para Pt Retroceder par;
Resumo Resumo

Configuragéao da ID da lamina bem-sucedida Se a ID do frasco e/ou a ID da ldmina n&o
para laminas pré-impressas. AlD do frasco e a ID corresponderem as suas configuragées, ou se
da lamina neste exemplo tém o segmento “9999” 0 segmento especificado da ID da lamina e da
em comum, que pode ser configurado como o ID do frasco ndo corresponder, aparece um “x”
segmento que comega apods a oitava posigéo e vermelho nos resultados da configuragéo do
termina apds 4 carateres. teste. Corrija as definigbes de configuragéo

da ID da lamina e/ou da ID do frasco antes de
processar amostras.

Figura 6-49 Definicoes da ID da lamina de teste

Quando a ID da lamina estiver devidamente configurada, volte ao ecra de resumo e guarde
as alteracoes.
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LIS (Laboratory Information System [Sistema de Informacdes Laboratoriais])

LIS
O botéao LIS mostra
0~ a definicdo atual.
Sim/Sim

Figura 6-50 Botao LIS

Se o seu sistema estiver equipado com a interface LIS opcional, selecione se os Relatérios em Conjunto
sao automaticamente enviados para o servidor ou nao. Consulte a Figura 6-51.

Selecione Sim para copiar os Relatérios em Conjunto para o servidor. Selecione Nao se ndo quiser
copiar os Relatérios em Conjunto.

Nota: Os Relatérios em Conjunto sao guardados na meméria do sistema durante dois meses e
eliminados a medida que sdo gerados outros novos. Se a sua configuracao incluir a interface
LIS opcional, os relatérios também sao guardados indefinidamente no NAS até o seu
administrador do sistema os eliminar.

Sistema de informacoes do laboratorio Sistema de informacgdes do laboratdrio

Copiar relatorios de grupo
para servidor LIS

Copiar relatorios de grupo ) S
para servidor LIS

Os relatérios em conjunto serédo copiados para o Os relatérios em conjunto ndo serdo copiados
NAS para acesso através do servidor do LIS. para o servidor do LIS.

Figura 6-51 LIS Sim/Nao
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Relatérios e Registos

Relatorios e
Registos

Figura 6-52 Botao Relatérios e Registos

A interface Relatdrios e Registos apresenta informagdes do sistema de trés formas:

* Eventos do Sistema - um registo de todos os erros do sistema excluindo eventos de estado
de alimentacdo da UPS ou erros de preparagao de amostra que nao interfiram com o
funcionamento do instrumento. O registo de erros é retido durante trés anos; erros com
mais de trés anos sdo eliminados.

¢ Relatérios em Conjunto - apresenta o sucesso ou falha de processamento de amostra para
cada carrossel processado.

e Detalhes de Utilizagdo - indica o nimero de ldminas criadas com sucesso até a data, por tipo
de sequéncia.

Nome do Instrumento - Relatdrios e Registos

se ja tiver sido

configurado um Bot&o Lote para

Nome do Instrumento: T5000 R i latori
- = visualizar os relatorios
Resumo de Ut|||Za(}aO - Resumo de Utilizagdo: 100 frascos processados com st cesso emconiunto
Contagem de frascos 450 total frascos processados )
processados

Detalhes de Utilizagao -
o0 numero de laminas

Botsio Eventos Eventos Relatorios Detalhes de criadas com sucesso

: do Sistema em Conjunto Utilizacdo
do Sistema o L ..
Reunir Diagnésticos

= . cria um ficheiro zip de
Botdo Concluido - para .
= < = dados do instrumento
voltar ao ecra Opgdes ; Reunir ~
. ~ Concluido : 3sti para a detegdo e
de Administragao ~
resolugéo de problemas

Figura 6-53 Ecra Relatérios e Registos
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Eventos do Sistema

Figura 6-54 Botao Eventos do Sistema

Eventos

do Sistema

O ecra Eventos do Sistema apresenta todas as situagdes de erro detetadas durante o processamento
de amostra. Um evento do sistema é uma situacao de erro da qual o instrumento nao consegue
recuperar sem a intervengao do utilizador.

Nome do Instrumento

Lista de eventos
do sistema:

* |D do evento
* Data/Hora
* Contagem
da Utilizagao
(total de todas

as amostras
até a data)

Botao Concluido -

para regressar ao ecra
Relatérios e Registos

Eventos do Sistema

Instrumento: T5000
Evento
6006-SH024
6208-FT026
6208-FT026
6801-FT026
6202-FT026
6202-FT026
6204-FT026
6418-FT026

Data/Hora

30-06-2011
28-06-2011
28-06-2011
28-06-2011
27-06-2011
27-06-2011
27-06-2011
23-06-2011

15:35
16:13
11:05
9:45

17:54
17:47
16:44
18:46

Codigos de
Evento

Data:13-07-2011

Contagem da Utilizagdo

302
167
137
121
121
121
121
]

Figura 6-55 Ecra Eventos do Sistema

Botao Codigos de
Evento apresenta
uma lista de cédigos
de eventos

Guardar em USB

Imprimir relatério
(se estiver presente
uma impressora
opcional)

Alista de eventos do sistema inclui o c6digo de evento, a data e hora do erro e a contagem da
utilizagdo - uma marca para todas as amostras processadas no instrumento aquando do evento.
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O botao Cédigos de Evento apresenta uma lista de c6digos de erro que foram detetados pelo
sistema. (Consulte Capitulo 9, Resolugdo de problemas para obter informacdes mais detalhadas
sobre os codigos de erro.) A Figura 6-56 apresenta uma lista de c6digos de erro.

Cddigos de Evento

Evento Descrigdo
5000 Amostra esta diluida

5001 Amostra densa

5002 Falha ao destapar frasco

5003 Incapaz de ler ID do frasco

5004 Incapaz de ler ID da ldmina

5005 Falha ao apertar a tampa do frasco
5006 Lamina ndo encontrada

5007 ID do frasco invalida

Concluido

Figura 6-56 Ecra Cédigos de evento

Relatorios em Conjunto

Relatdrios

em Conjunto

Figura 6-57 Botao Relatérios em Conjunto

O sistema cria um registo em conjunto individual para cada carrossel processado no sistema.
Um conjunto pode ter entre 1 e 20 amostras num carrossel.

O ecra ird exibir uma lista de relatérios gerados ao longo das tltimas oito semanas, com o mais
recente no topo da lista. Cada relatdrio é intitulado com a indica¢do de data e hora, sendo este
titulo gerado no momento em que o conjunto é concluido. Percorra a lista para cima e para
baixo utilizando os botdes de setas para cima e para baixo. Selecione um relatério tocando nele.
Consulte a Figura 6-58.
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Relatérios em Conjunto Botéo Atualizar

Seleccionar um relatério em conjunto para ver detalhes

Tipo de amastra Data Hora v

Gin. ter 11-09-2018

Percorrer a lista

Ndo Gin. seg 10-09-2018 de relatérios.

Lista de conjuntos,
titulo por data e hora UroCyte dom 09-09-2018

- Gin. sib 08-09-2018
Toque num relatorio

para visualiza-lo. Gin. sex 07-09-2018

Botdao Guardar

tudo em USB
Botdo Concluido - Concluido Guardar tudo Procurar Frasco
. em USB por ID
para regressar ao ecra

Relatérios e Registos

Figura 6-58 Lista de Relatérios em Conjunto

Toque num campo do relatério para selecioné-lo. O relatério é apresentado na interface do utilizador.
Consulte a Figura 6-59 e Figura 6-60.

Prima o botdo Cédigos

3 R Codi de Evento para
Registo em Conjunto Reg|5t0 em COI’]JUI’]tO nu encontrar a descrigao

Sequéncia Sequénda: Gin. GUELENGIRPACRIIEEEX M  do codigo de erro
Estado do lote Estado: OK Hora final: 07-09-2018 17:00
Estado da amostra:
Resumo do Iy . — OK = lami duzid
h 1 u U ua La t =
processamento ‘7'5“"’5““““’”“"7‘"""‘““"“ amina produzida

ABCDE ABC123 5002

.~ 00002 00002 (0] 4 =

Detalhe por posigéo Erro = erro da amostra,

12345 12345 5001 sem lamina produzida

Evento = lamina

Botao Concluido produ2|_da, mas
necessita de atengao

para voltar a .
visualizagao de gﬁf[ldsasr (amostra diluida por
Relatorios exemplo)

Figura 6-59 Ecra Registo em Conjunto - Conjunto bem-sucedido
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Registo em Conjunto RegiStO em Conjunto nu

Sequéncia Sequéndia: Nio Gin. Hora de inicio: 06-09-2018 01:00
Estado @ = conjunto interrompido Estado: ) 6: Hora final: 06-09-2018 03:00
devido a erro do sistema - o cédigo 7 A ®
de erro & apresentado- Pos. Carrossel  ID do Frasco ID da Lamina

3 ABCDE ABC123
Prima o botéo Cédigos de Evento - wuvue —_—

para encontrar a descrigéo do 1 12345 12345
numero de cddigo de erro.

Concluido Guardar Imprimir
em USB

Figura 6-60 Ecra Registo em Conjunto - Conjunto terminado devido a erro do sistema

Registo em Conjunto impresso
O cabegalho de cada Registo em Conjunto identifica cada lote com:

* Indicacdo de data/hora, que regista as horas em que o conjunto se iniciou e terminou

* Osnomes do laboratério e do processador (se estes estiverem configurados no separador
Configuragoes, pagina 6.21)

* O ndmero de série do processador ThinPrep 5000
* Otipo de sequéncia de processamento aplicado ao conjunto
O registo em conjunto indica todos os frascos detetados pelo sistema e, para cada frasco, indica:
* Aposicao do frasco no carrossel
* O ndamero de identificagao do frasco lido a partir da etiqueta do frasco
* O ntmero de identificagdo da lamina lido a partir da etiqueta da lamina
* Quaisquer eventos do sistema que possam ter ocorrido, com o cédigo e descri¢ao do evento
* Quaisquer eventos dos frascos que possam ter ocorrido, com o c6digo e descrigdo do evento

e Frascos processados
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Registo em Conjunto do ThinPrepe 5000

Hora de inicio: 21/10/2010 10:15
Hora final: 21/10/2010 11:45
Laboratério: Hologic
N.? do instrumento T5000
Numero de série: D002K09DP

Sequéncia: Gin.

Estado: OK
2 Erros da Amostra
Pos. Carrossel ID do Frasco ID da Lamina Estado Descricio
1 83668909999150 83668909999150 5010 Liquido insuficiente ou nenhum filtro presente
2 79000781178110 79000781178110 5002 Falha ao destapar frasco
18 Frascos Processados: 16 OK 2 Eventos
Pos. Carrossel ID do Frasco ID da Lamina = Estado Descricéio
3 83668809999025 83668809999025 OK -
4 79000151115002 79000151115002 5000 Amostra esta diluida
5 08387390999138 08387390999138 OK -
6 83805969999060 83805969999060 5000 Amostra esta diluida
7 10019939999083 10019939999083 OK -
8 10019979999206 10019979999206 OK -
9 ThN00235 83668729999235 OK -
74007569999002 OK -
TS1135022 OK -

Figura 6-61 Exemplo de um relatério de lote

Para imprimir um relatério, prima o botao Imprimir (se o processador estiver configurado com
uma impressora).

Prima o botdo Guardar em USB para guardar um relatério como ficheiro de texto. Consulte a
seccao seguinte.

Prima o botdao Concluido para fechar um relatério.

Nota: O sistema guarda os relatérios em conjunto durante oito semanas, eliminando-os em seguida
da base de dados. Se o seu laboratdrio necessitar de uma reten¢ao mais prolongada dos
relatdrios, imprima os mesmos ou transfira-os para outros dispositivos de armazenamento.
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Guardar um relatério numa unidade USB
Consulte a Figura 2-4 para obter a localizagao das portas USB.

Os relatérios poderao ser guardados numa unidade USB (também designada por “Pen” USB ou
“flash drive”). Insira uma unidade USB em qualquer uma das portas USB.

CUIDADO: Utilize sempre a unidade USB fornecida com o processador. Nunca utilize uma
unidade U3 Smart. Apesar de o sistema ser capaz de gravar neste dispositivo, existe um
problema significativo se o sistema for iniciado com uma destas unidades inserida numa porta.
Seria necessaria a intervencao da assisténcia técnica.

De salientar também que o sistema né&o consegue escrever dados numa unidade USB com
protecdo contra escrita.

Quando o botdo Guardar em USB é premido, o relatério que esta aberto na interface do utilizador é
imediatamente gravado no dispositivo USB como um ficheiro XML. Uma mensagem de confirmacao
¢ exibida na interface. Consulte a Figura 6-62.

Nota: Se o sistema detetar que mais do que uma porta USB tem uma unidade USB inserida, serd
exibida uma mensagem na interface do utilizador para que selecione qual a porta para onde
pretende enviar o relatério.

O relatdrio foi guardado

Figura 6-62 Mensagem O relatério foi guardado
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O sistema cria uma pasta intitulada “T5000Reports” no dispositivo USB. Cada relatério é gravado
nessa pasta. Os relatérios sdo automaticamente identificados de acordo com a convengao

“Tipo de relatério - Nome do processador - Data e hora. XML.” Apresenta-se um exemplo a seguir.
Com cada tipo de relatério é também criado um ficheiro tipo folha, de forma a que quando o
relatdrio € visualizado ou impresso a partir de qualquer outra fonte, tenha a mesma apresentagao
que é visualizada na interface do T5000.

|'_?_JT T5000Batch.xls Ficheiro tipo folha do Registo em Conjunto
‘j T5000Batch-Hologic-201010211 32243.xml"|
ﬂ T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
|| T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml |— Relatérios em Conjunto
[:l T5000Batch-Hologic-20101026144226.xml
'] T5000Batch-Hologic-201010271721 09.xml_|

|'_31 T5000Error.xsl Ficheiro tipo folha do Relatério de Erros

|] T5000Error-Hologic-20101026151034 .xml n

] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml Relatorios de Emos

] T5000Error-Hologic-20101103121022.xml _|

|2l T5000Usage.xsl Ficheiro tipo folha do Relatério de Utilizag&o

|| T5000Usage-Hologic-201011031215.xml Relatério de utilizagao

Figura 6-63 Relatérios gravados numa unidade USB
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Detalhes de Utilizacao

Detalhes
de

Utilizacdo

Figura 6-64 Botdo Detalhes de Utilizacao

Detalhes de Utilizacao

N do Inst ti Inst to: T5000 Data: 08-12-2018 Amostras
nstrumento: 1. ata: -1.2-

ome do Instrumento processadas
Sequéncia Sucesso com sucesso
Gin. 80

Tipos de sequéncia N3o Gin. 15

o o UroCyte 2 Numero total
Historico de utilizagdo de amostras
total processadas
~ . ; Guardar | — I
para regressar ao ecra
Relatérios e Registos
Guardar relatério Imprimir relatério (se estiver

numa unidade USB instalada uma impressora)
Figura 6-65 Ecra Detalhes de Utilizacao

O relatério de Detalhes de Utilizagdo mantém um registo do nimero de laminas criadas até a data no
processador ThinPrep 5000.
O cabecalho do relatdrio do histérico de utilizacao identifica:

e A data e hora do relatério

* O nome do laboratorio (se for utilizado um)

* Onome do processador (se for utilizado um)
O relatério do histdrico de utilizagao identifica:
O ndmero de ldminas processadas com sucesso, Gin. (inclui ldminas do Imager), Nao Gin. e UroCyte.

Nota: Quando um frasco de amostra é recolhido, destapado e colocado no pogo de dispersao,
o contador do total de amostras aumenta. Quando uma lamina é colocada no banho fixador,
o contador de amostras bem-sucedidas aumenta.

No modo Muiltiplas laminas por frasco, quando uma lamina é recolhida pela pinca de laminas,

o contador do total de amostras aumenta. Quando uma lamina é colocada no banho fixador,
o contador de amostras bem-sucedidas aumenta.
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Reunir diagnésticos

Reunir
Diagndsticos

Figura 6-66 Botao Reunir diagnésticos

Reunir diagnoésticos consiste numa fungao destinada a resolver problemas do instrumento por parte
da Assisténcia Técnica da Hologic. Retine sob a forma de um ficheiro zip o registo do histdrico de
erros e outras informagdes de funcionamento do instrumento. Nao é acessivel aos operadores.

Coloque um dispositivo USB numa das portas USB e prima o botdo Reunir Diagnésticos.

Selecione a opgao Cheio ou Rapido com base nas instrugdes da assisténcia técnica Hologic.

Seleccione uma opcao para
reunir dados de diagnéstico:

Completo Rapido

Figura 6-67 Selecione uma opc¢ao para reunir dados de diagnéstico
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A reunir dados...

Cancelar

Figura 6-68 Ecra Reunir Diagnésticos

As informagoes de funcionamento do instrumento serdo reunidas numa pasta no dispositivo USB
com o nome T5000Logs. A pasta terd trés ficheiros comprimidos. Estes podem ser enviados por
e-mail para a Assisténcia Técnica da Hologic.

Limpar Sistema

Esta situagao é descrita no Capitulo 8, Manutengao.

Limpar Ecra

Esta situagdo é descrita no Capitulo 8, Manutengao.

Esvaziar residuos liquidos

Esta situagdo é descrita no Capitulo 8, Manutengao.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO ;

Capitulo 7

Instrucoes de utilizacao

SECGAO

P\ INTRODUGAO

O funcionamento normal do instrumento consiste em colocar consumiveis, iniciar o processamento
do conjunto e remover as laminas preparadas e os frascos de amostras processados quando o conjunto
estiver concluido. No final de cada conjunto é gerado um relatério de conjunto. O relatdrio indica o
sucesso ou a falha do processamento de cada frasco, assim como eventuais erros que tenham sido
encontrados. O relatério podera ser visualizado na interface do utilizador ou podera ser impresso
em papel, podendo também ser gravado como ficheiro de texto numa unidade USB.

SECCAO

=38 REQUISITOS DE MATERIAL

Processador ThinPrep™ 5000

Garrafa de residuos

Filtros ThinPrep

Laminas de microscépio
ThinPrep

Amostras em Frascos de
Solugao PreservCyt™

Banhosfixadores Caixa de
Carrossel com suportes residuos
de coloragao do filtro

Figura 7-1 Materiais necessarios
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O frasco de Solucdo ThinPrep™ PreservCyt é um frasco de pldstico que contém uma solugao
conservante, a base de metanol, que conserva as células de todos os locais do corpo. A solugao
PreservCyt é utilizada para transporte, armazenamento e processamento de amostras celulares.

* ASolugdo PreservCyt com amostra ginecologica destinada a testes de Papanicolau ThinPrep
deve ser conservada entre 15 °C (59 °F) e 30 °C (86 °F) durante até 6 semanas.

* Armazene a Solugao PreservCyt com amostra ndo ginecoldgica entre 4 °C e 37 °C durante
até 3 semanas.

Consulte o Capitulo 3 para obter informagdes mais detalhadas sobre a Solugao PreservCyt.

O filtro ThinPrep é um cilindro em plastico descartavel, que é aberto numa das extremidades e
possui uma membrana fixa a outra extremidade. A membrana do filtro possui uma superficie lisa,
macia e porosa. O tamanho dos poros difere, dependendo do processo a que se destina, existindo,
por conseguinte, trés tipos de filtro para utilizagdo no processador ThinPrep 5000:

* Filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)
e Filtros ThinPrep nao ginecoldgicos (azuis)
* Filtros ThinPrep UroCyte (amarelos)

Alamina de microscépio ThinPrep é uma lamina de microscépio em vidro, de alta qualidade,
previamente limpa, que possui uma area de rastreio definida e uma drea ampla para colocagao da
etiqueta. A lamina foi concebida especificamente para utilizagdo no processador ThinPrep 5000 e
pode ser de trés tipos, dependendo do processo a que se destina:

* Laminas de microscépio ThinPrep para utilizagdo nos processadores ThinPrep, destinadas
ao processamento de amostras ginecoldgicas ou ndo ginecolégicas.

e Laminas de microscépio ThinPrep Imaging System para laminas ginecoldgicas que serdo
subsequentemente submetidas a tratamento de imagem no ThinPrep Imaging System.
(Estas ldminas apresentam marcas de referéncia pré-impressas necessdrias para este sistema.)

¢ Laminas de microscépio ThinPrep UroCyte, destinadas ao processamento de amostras de
urina ThinPrep UroCyte. (Estas laminas apresentam uma area para esfregaco de células,
particularmente definida, para o processamento de amostras de urina.)

O carrossel é um tabuleiro plastico que suporta até vinte conjuntos de frascos, filtros e laminas.

O banho fixador de alcool é constituido por uma tina plastica que é enchida com élcool fixador
normal de laboratdrio (4lcool reagente a 95% ou alcool etilico a 95%). O banho contém um suporte
de coloragao, no qual as laminas processadas sdo automaticamente depositadas.

O suporte de coloracao é um suporte de coloragdo normal, utilizado para recolha e coloragao de
laminas citoldgicas.

O Manual do Operador do Processador ThinPrep 5000 contém informacdes detalhadas sobre o
funcionamento, detecdo e resolugdo de problemas e manuten¢ao do processador. Contém também
informagdes sobre as solugdes e 0os materiais necessarios para preparar as lJaminas com o processador
ThinPrep 5000.

Luvas de laboratério descartaveis — use vestuario de prote¢ao em conformidade com as precaugoes
universais quando manusear o instrumento.
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SECGAO

ol ROTULAGEM DOS FRASCOS DE AMOSTRAS E LAMINAS

O processador ThinPrep 5000 1€ e compara as etiquetas dos frascos de amostras com as etiquetas

das laminas correspondentes. O scanner de laminas pode ler etiquetas com c6digo de barras ou com
formatagdo OCR. (Consulte “Configurar c6digos de barras” na pdgina 6.27 e “Configurar ID da
Lamina” na pagina 6.33 para obter informagdes sobre como configurar o formato que o scanner ir4 ler.)

Formato de etiquetas com cédigo de barras para frascos

As etiquetas dos c6digos de barras dos frascos de amostras devem cumprir as especificagdes da
norma ANSI X3.182 com uma qualidade de grau B ou superior. A Hologic recomenda a utilizagao
da simbologia de cédigos de barras c6digo 128 1-D para a etiqueta do cédigo de barras no frasco
da amostra.

O processador ThinPrep 5000 com AutoLoader suporta também as simbologias de c6digos de barras
Intercalado 2 de 5, Cédigo 39, Codigo 93, Codabar (NW7) e EAN-13/JAN 1-D.

Nao podem ser utilizados os formatos de etiqueta de frasco OCR. Com uma atualizagdo opcional, o
processador ThinPrep 5000 suporta etiquetas de cdigos de barras bidimensionais (2D) DataMatrix e
Cédigo QR no frasco.

Consulte a “Restri¢des das laminas com base na simbologia de c6digos de barras dos frascos
utilizada” na pagina 6.33 uma descricao detalhada das restri¢des a ID dependendo do formato de
lamina utilizado.

Para etiquetas de frascos com uma simbologia Data Matrix ECC 200, a largura minima do médulo
€ de 15 mil. O cédigo de barras deve ter uma zona de siléncio em torno dos quatro lados com
pelo menos a largura de um moédulo. O Processador ThinPrep 5000 suporta uma ID de frasco com
5 a 64 carateres. Sdo suportados todos os carateres ASCII 128 que se podem imprimir.

Alguns frascos ThinPrep sdo fornecidos pela Hologic com cédigos de barras 2-D impressos na
etiqueta do frasco. O Processador ThinPrep 5000 reconhece que estes ndo sdo c6digos de barras
para ID de frasco.

Existem dois esquemas de numeragéao de 16 digitos que o Processador ThinPrep 5000 nao reconhecera
como uma ID do frasco. Se o seu laboratério utilizar um formato de ID do frasco de 16 digitos, ndo
utilize uma ID do frasco no formato 1T0XXXXXXXX17XXXXXX nem o formato 01154200455XXXXXXX.

Utilize um c6digo de barras 2-D quadrangular com uma dimensao de impressao ndo superior a
9,53 mm (0,375 pol.) x 9,53 mm (0,375 pol.). Este c6digo de barras deve ser impresso de forma legivel,
ndo deve ficar desfocado nem manchado.
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Colocacao das etiquetas nos frascos

Coloque a etiqueta do frasco com o cédigo de barras 1-D na vertical na etiqueta do frasco de Solugao
PreservCyt™, alinhando-a com a margem, conforme ilustrado na Figura 7-2. A leitura de uma etiqueta
torta, torcida 10 graus ou mais da posicao vertical, pode nao ser possivel.

Coloque uma etiqueta do frasco com um cédigo de barras 2-D no tergo inferior do frasco, entre

20 mm (0,80 pol.) e 5 mm (0,20 pol.) do fundo do frasco, junto a area fosca do frasco, mas sem a
cobrir. Para que o Processador ThinPrep 5000 leia devidamente o cédigo de barras 2-D, nao coloque
quaisquer outras etiquetas de c6digos de barras 2-D no frasco.

Durante a aplicacao, evite colocar a etiqueta com o cédigo de barras sobre as informagdes da
paciente, varias etiquetas ou sobre os locais de aperto do frasco. Nao ponha etiquetas sobre a tampa
do frasco ou na parte inferior do mesmo. A colagem incorreta de etiquetas podera dar origem a
uma leitura incorreta do cédigo de barras, ou a uma remocao incorreta, por parte do instrumento,
do frasco do carrossel.

A faixa a descoberto do frasco de amostra permite-lhe ver a drea fosca, que indica o limite méaximo/
minimo de enchimento de fluido aceitavel para que uma amostra possa ser analisada no processador.
Certifique-se de que o nivel de fluido se encontra dentro destes limites.

Além disso, certifique-se de que o frasco ndo tem nenhum objeto estranho (por exemplo, parte de um
dispositivo de colheita ou outros detritos nao biolégicos).

T~ I~T
NS Mecanismos de aperto no frasco, que It
~ permitem ao processador retirar/voltar -
M/ a colocar a tampa no frasco \
o[ / A area fosca indica o nivel do fluido
pPA

min./max. aceitavel para processamento
— (17 mi=21 ml) B—

0000123456

| -
%s\ Etiqueta com cddigo de barras

Figura 7-2 Frasco de amostra de Solucao PreservCyt
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Requisitos de etiquetagem das laminas

As laminas devem apresentar uma etiqueta com uma ID de acesso que corresponda a ID do frasco.
(Consulte “Opgoes de processamento avancadas” na pagina 6.5 para desativar temporariamente a
correspondéncia de ID da lamina.)

Formato de etiqueta com cédigo de barras para laminas

As etiquetas de codigos de barras das laminas podem ser uni ou bidimensionais. Consulte Tabela 6.2
na pagina 6.33 para obter mais informacoes acerca das restrigdes necessarias. As etiquetas das
laminas podem ser impressas e aplicadas ou diretamente impressas ou gravadas na lamina, mas
verifique se o contraste é suficiente para o scanner ler a etiqueta.

HologicLab

12345678

Code Code e
128 Interleaved 2 of 5 C;)sde 93e

01234567830 001234567830 ‘|I|mHI|I‘||I!M|‘I|||“|H||”|||I| I||””,”” ’HH Mmllm

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Figura 7-3 Exemplos de como os cédigos de barras se encaixam numa lamina ThinPrep

O cddigo de barras deve ter uma altura minima de 0,22 polegadas (5,88 mm) e uma largura maxima
nao superior a 0,75 polegadas (19,05 mm).

0,75 pol.
19,05 mm

e
0,30 pol.

7,62 mm T _ i 0,22 pol.

12345XXXX T 5,88 mm

ThinPrep ©
F D

Figura 7-4 Laminas com formato de etiqueta
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Etiqueta com formato OCR para laminas
A etiqueta com formato OCR deve ter 14 carateres (que reserve os tltimos 3 carateres como carateres
de verificagao). Consulte a Figura 7-6.

Hologic
L01L79u8
SS999231

2/28/2019 2.08 PM

ThinPrep®

Figura 7-5 Exemplo de uma etiqueta OCR impressa a laser numa lamina ThinPrep

Formato de etiqueta de lamina necessario para utilizacido com o ThinPrep™ Imaging System
Para as laminas ThinPrep Pap Test que serdo subsequentemente submetidas a tratamento de imagem
pelo ThinPrep Imaging System, as etiquetas das laminas terdo de apresentar o formato OCR, de

14 carateres, 7 digitos sobre 7 digitos, sendo os tltimos 3 digitos um ntimero CRC. O tipo de letra
terd de ser de 12 pontos OCR-A. Apenas nimeros, sem carateres alfabéticos.

0,94 pol.
. 23,87 mm 0,22-0,32 pol.
S ) o [
Y[ i 0,063-073 pol.
0,94 pol. : 1,60-1,85 mm l
23.87 mm 0000030 7y ‘
v 0,063 pol min.
%pz Z£§nn;rgen!;éncio)

Figura 7-6 Etiquetas com formato OCR para laminas

As etiquetas que serdo aplicadas as laminas de microscopio terao de ser compativeis com os processos
de coloragdo e colocagao de lamelas, devendo ser resistentes ao xilol. Quando colocar as etiquetas

nas laminas, certifique-se de que as aplica suavemente na area fosca das laminas, sem que fiquem
enrugadas nem com bolhas de ar. As etiquetas deverao ficar centradas entre os lados das laminas.

Os ntimeros de identificacdo das etiquetas OCR ou com c6digo de barras deverdo estar numa area que
o scanner consiga ler, conforme ilustrado na Figura 7-6.
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CARREGAMENTO DO PROCESSADOR THINPREP 5000

CUIDADO: Antes de carregar e pdr o processador ThinPrep 5000 a funcionar, tenha em atencao
que, se pretender efetuar testes auxiliares, devera ler e compreender as instrugdes contidas em
“INSTRUCOES OPCIONAIS PARA TESTES AUXILIARES” na péagina 7.19.

Colocacao de frascos, filtros e laminas no carrossel

CUIDADO: Para obtencao dos melhores resultados na preparacao das laminas, utilize o tipo
de l&minas e frascos adequado para o tipo de amostras a processar.

Coloque o tipo correto de filtro e de lamina para cada frasco. (Consulte Tabela 7.1.) O conjunto
podera comportar até vinte amostras. Se o conjunto nao for totalmente carregado, as amostras nao

terdo de ser colocadas de forma continua no carrossel.

Tabela 7.1: Configuracoes de amostra/filtro/lamina

ThinPrep ThinPrep + Imaging UroCyte

Amostra PreservCyt | Ginecoldgica N&o ginecoldgica Ginecoldgica Urina para utilizago
com o teste molecular
Vysis UroVysion

Filtro Corrigir Azul Corrigir Amarelo

Lamina Arco de esfregago Arco de esfregago Arco de esfregago de Circulo de esfregaco

de células de células células com marcas de células
ou sem arco de referéncia
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Coloque os frascos etiquetados no carrossel. Coloque a lamina correspondente na ranhura atras do
frasco. Coloque a lamina de forma a que a frente (lado do esfregaco de células) fique virada para o
exterior. Segure as laminas apenas pelas arestas - nunca toque na superficie da area do esfregaco
de células.

Coloque o filtro na posi¢ao atrés do frasco e da lamina. Coloque o filtro segurando nos lados do
cilindro. Coloque-o na posigao pretendida, com a extremidade da membrana para baixo e a
extremidade aberta virada para cima. Nunca toque na membrana do filtro ou no interior do cilindro.

%\é )/\7 Coloque o filtro na ranhura, com a
@& Lo extremidade aberta para cima

ﬂﬂé Coloque a lamina etiquetada na ranhura,
. % com a etiqueta virada para o exterior

W Coloque o frasco etiquetado em posigao

7900079
11790837

Figura 7-7 Carregar o carrossel com frascos, laminas e filtros

Nota: O:s filtros, laminas e frascos poderao ser colocados na sequéncia que for mais comoda para
carregar o carrossel (filtros, seguidos das laminas e, em seguida, os frascos), desde que as
etiquetas do ntimero de identificacdo da/o paciente correspondam.

Existe uma tampa protetora para o carrossel, destinada a manter os filtros e as laminas limpos até
que estejam prontos para serem processados. E possivel preparar vérios carrosséis antecipadamente
e empilhé-los, com uma tampa protetora colocada no carrossel de cima. Certifique-se de que retira a
tampa protetora antes de colocar o carrossel no equipamento.

Figura 7-8 Tampa protetora do carrossel
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Colocacao do carrossel no processador

Colocacao do carrossel no processador Abra a porta frontal e faga deslizar o tabuleiro para o centro
da drea de processamento. Este esta corretamente posicionado quando encostar a parede posterior.

O carrossel ndo terd de ser inserido com a posicdo ntimero 1 orientada de uma forma particular.
Quando o equipamento inicia o processamento, alinhara automaticamente o carrossel para iniciar
0 processamento na posigao 1.

(

-.')a Lo

Figura 7-9 Colocar o carrossel no processador

Colocacao do banho fixador de alcool no compartimento do banho

Ao encher as tinas de banho fixador, coloque um suporte de coloragao vazio no recetdculo do
banho fixador.

Oriente o suporte de forma a que as palavras “UP SIDE” (ESTE LADO PARA CIMA) gravadas em
relevo na lateral fiquem viradas para a pega da tina do banho. Consulte a Figura 7-10. E possivel
sentir o suporte a encaixar no lugar. E importante que o banho fique completamente assente.

Encha a tina com alcool até a parte de cima do suporte de coloracao estar submersa, mas nao tao cheia
que a adicao de laminas faga o banho transbordar.
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Se 0s banhos fixadores forem deixados no instrumento, este nivel de enchimento serd suficiente
para prevenir a exposi¢ao do esfregago de células a evaporagdo por um periodo de até 72 horas.

Nota: Se existir um atraso entre a remocao dos banhos fixadores do instrumento e a coloragao e
colocagdo de lamelas nas ldminas, esteja ciente de que a evaporagao do élcool é um ponto
a considerar.

As palavras “UP SIDE” (ESTE LADO VIRADO Encha a tina do banho com alcool até aqui
PARA CIMA) viradas para a pega da tina do banho

Figura 7-10 Banho fixador e suporte de coloracao

Abra a porta do compartimento do banho e faca deslizar o recipiente do banho pela ranhura, até parar.

—
-’LQI/] Caixa de residuos
o do filtro
N

Figura 7-11 Colocar o banho fixador no processador

Faga deslizar o banho
fixador para dentro do
processador
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Esvaziar o recipiente de filtros usados

Puxe para fora o recipiente de filtros usados, retire quaisquer filtros usados que possa conter e
volte a coloca-lo no respetivo compartimento. Os filtros poderao ser eliminados como lixo normal.
Consulte a Figura 7-10.

Nota: A capacidade do recipiente de filtros usados é de 20 filtros. Esvazie a caixa de residuos antes
de processar um lote. Feche todas as portas.

SECCAO

3l SELECAO DA SEQUENCIA DE PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS

Carrossel Portas Banhos Residuos Energia

) ) ) %)

Gin.

N3o Gin.
Selecione a sequéncia de
processamento pretendida UroCyte

para o conjunto
Avancado

Opg¢oes de Passar Para Inicio
Administragdo Autoloader

Figura 7-12 Sequéncia de processamento de amostras

Gin. para processar um lote de amostras ginecoldgicas

Nao Gin. para processar um lote de amostras ndo ginecolégicas
UroCyte para utilizagdo com urina no teste Vysis® UroVysion
Avangado permite a selecdo de:

Desativar correspondéncia de ID de lamina, que permite que uma amostra seja processada
com a correspondéncia de niimeros de identificacdo dos frascos/ldminas desligada. Podera
ser processado um frasco contendo qualquer tipo de amostra: ginecolégica, nao ginecoldgica
ou UroCyte. Consulte “Desativar correspondéncia de ID de ldamina” na pagina 6.5. Uma
mensagem “A cadeia de custédia estd desligada” aparece no ecra durante o processamento.

Multiplas laminas por frasco, que processa um espécime ndo ginecolégico e extrai de

1 a 10 amostras do mesmo frasco. O sistema ird ignorar a verificagdo de nivel de fluido
demasiado baixo quando processar vérias amostras por frasco. Consulte “Muiltiplas laminas
por frasco” na pagina 6.7.
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ECCAO

=8 NiCIO DE UM CONJUNTO

Depois de ter carregado o carrossel de entrada com frascos de amostras etiquetados e com os filtros e
laminas adequados, e de ter colocado um banho fixador no compartimento do banho, selecione a
sequéncia de processamento das amostras e prima o botdo Inicio (Figura 7-13).

Inicio

Figura 7-13 Botao para iniciar conjunto

Poderé ouvir a porta principal e a porta do banho a bloquearem. O processador passa por um processo
de pré-verificagdo e examina a presenca de frascos no carrossel. Conta o ntimero de frascos, que é
apresentado na barra de progresso.

E exibido o ecrad de processamento de conjunto. Consulte a Figura 7-14.

S A Processar Amostras = Nao'Gi Sequéncia de
processamento
selecionada

A processar frasco 5 de 6

Barra de progresso —

do conjunto 1 Erro

®

= ~ Opcoes de "
Botédo Opgdes Botéo Suspender
de Admin.

Figura 7-14 Ecra de inicio do conjunto

Durante o processamento, uma barra de progresso indica que percentagem do conjunto foi concluida.
Aumenta durante o processamento de cada frasco, indicando também o progresso geral do conjunto.
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Se ocorrer um erro de amostra, o conjunto continua, mas é apresentado um indicador de erro no
ecrd do conjunto, conforme ilustrado na Figura 7-15.

A Processar Amostras - Nao Gin. A Processar Amostras - Nao Gin.

A processar frasco 5 de 6 A processar frasco 6 de 6

=

1 Erro 2 Erros

® ®

Opgdes de Opgoes de
m Suspender

Durante o processamento séo apresentados no ecra indicadores de erro de amostra

Figura 7-15 Erros de amostra durante o processamento de amostras

SECGAO

<l PROCESSAMENTO DE LAMINAS

A sequéncia de eventos que ocorrem quando um conjunto € iniciado € a seguinte:

Tabela 7.2: Sequéncia de eventos durante o processamento de uma lamina

Inicio

0 botdo Iniciar é premido.

Roda o carrossel e conta os frascos.

Nota: Se o recipiente de filtros usados ndo for
esvaziado depois do processamento anterior,
serd apresentada a mensagem Caixa de residuos
do filtro cheia.
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Tabela 7.2: Sequéncia de eventos durante o processamento de uma lamina

7900079
1179037

Verifica 0s nimeros de identificagdo dos frascos e
das laminas.
Posiciona o carrossel para recolher o primeiro frasco.

Recolhe o frasco e, em seguida, o filtro, e transporta
ambos para a area de dispersao.

Coloca o frasco no poco de dispersdo e aperte a
respetiva tampa.

Recolhe a lamina.
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Tabela 7.2: Sequéncia de eventos durante o processamento de uma lamina

Gira o frasco para dispersar o contetdo.

Retira a tampa do frasco

Introduz o filtro no frasco e efetua a verificagéo do
nivel, para determinar o nivel min./max. de liquido.

Colhe células para o filtro

Roda a lamina para a posi¢éo horizontal e coloca-a
na estagdo de transferéncia de células

Transfere células para a lamina
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Tabela 7.2: Sequéncia de eventos durante o processamento de uma lamina

Deposita a lamina no banho fixador

Perfura e elimina o filtro

@

Volta a colocar a tampa no frasco.

Volta a colocar o frasco no carrossel.

SECCAO
SUSPENDER UM CONJUNTO

Podera interromper um conjunto premindo o botao Suspender.

Quando o botdo Suspender é premido, o sistema ird concluir o processamento do frasco em curso,
parando em seguida.

Alinha do estado do conjunto indicard “A interromper”, ao mesmo tempo que o processador afasta
os itens e coloca os mecanismos em repouso. Consulte “Suspender um conjunto” na pagina 6.10 para
obter informagdes completas sobre como interromper e retomar um conjunto.
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ECCAO

I PROCESSAMENTO CONCLUIDO

Quando um conjunto completar o processamento, o processador regressa ao estado inativo, sendo
exibida no ecrd uma mensagem de Processamento concluido. Consulte a Figura 7-16. As portas
desbloqueiam. Se tiver sido configurado um alarme sonoro correspondente a conclusao do conjunto,
0 mesmo serd ativado por breves instantes.

Prima o botdo OK para confirmar a mensagem de Conjunto concluido e visualizar o ecra de
Processamento concluido.

Processamento Concluido - Gin.

Processamento concluido

Retirar frascos e laminas processados.
Ver o relatério desejado para resultados
e eventos detalhados.

)

Processamento Gin. concluido.
Consultar o para resultados detalhados.
Premir Concluido para sair do processamento Gin.

Opcdes de it Relatdrio
Administragdo m Conjunto

Mensagem de Processamento Concluido Botao Relatério em Conjunto - exibe o relatorio

Botao Concluido - regresso ao ecra Principal,
estado inativo.

Figura 7-16 Ecra Processamento Concluido

Para visualizar o relatério de lote, prima o botao Relatério em Conjunto. O relatério serd exibido e,
através do ecrd, poderd imprimir ou guardar o mesmo numa unidade USB. (Isso também pode ser
feito posteriormente, utilizando a fungao Relatérios em Opgdes de Admin.) Quando o ecra de
relatdrios é encerrado (premindo o botdo Concluido), regressa-se ao ecra Processamento concluido.

O ecra continuara a ser exibido até que o operador confirme, premindo o botao Concluido.
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Relatério em conjunto

A 5 Codigos
Registo em Conjunto KRR B
Sequénci 30 Gin. Hora de inicio: 06-09-2018 01:00
Estado: ® 6208 Hora final: 06-09-2018 03:00

A A Codigos
Registo em Conjunto [KEE N By
Sequéncia: Gin. Hora de inicio: 07-09-2018 15:00
Estado: OK Hora final: 07-09-2018 17:00

(] F'y ® %) i, &

Pos. Carrossel  ID do Frasco ID da Lémina Estado
ABCDE ABC123 5002
00002 00002 OK

12345 12345 5001 4k

Pos. Carrossel ID do Frasco ID da Lémina Estado

ABCDE ABC123 5002
00002 00002 OK
12345 12345

, Guardar .

. Guardar L

Registo em Conjunto, estado OK Registo em Conjunto, o conjunto foi terminado
devido a um erro

Figura 7-17 Exemplos de relatérios em conjunto

Consulte “Relatérios em Conjunto” na pagina 6.43 para obter os detalhes completos da visualizagdo,
impressdo e sobre como guardar os relatérios de lotes.

SECGAO

N DESCARREGAR 0 PROCESSADOR THINPREP 5000

Carrossel

Retire o carrossel do processador. As laminas que foram carregadas deverdo agora estar no banho
fixador, e os filtros deverao ter sido eliminados para o recipiente de filtros usados. Os frascos das
amostras foram recolocados no carrossel ap6s o processamento. Se permanecerem laminas e filtros
no carrossel, compare cuidadosamente os mesmos com quaisquer eventos de ldminas ou frascos
referidos no relatério de lote, e faca corresponder a identidade e a disposi¢ao das amostras nao
processadas.

Retirar o banho fixador

Retire cuidadosamente o banho fixador que contém as laminas processadas. Se ndo pretender efetuar
a coloracdo e a colocagao de lamelas de imediato, coloque a tampa de evaporagao no recipiente
do banho.
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SECGAO

"l INSTRUGOES OPCIONAIS PARA TESTES AUXILIARES

Poderao ser efetuados testes de certas doencas sexualmente transmissiveis (DST) e do virus do
papiloma humano (HPV), em conjunto com a citologia, através da remogao de uma aliquota de
até 4 ml (remocao de aliquotas) do frasco da amostra PreservCyt™ antes de preparar a lamina do
ThinPrep Pap Test.

O pessoal do laboratdrio deve seguir as instrugdes especificas constantes desta secgdo para remover
adequadamente o volume de aliquota pretendido e preparar o frasco da amostra PreservCyt para o
ThinPrep™ Pap Test. Dever-se-ao cumprir estritamente estas instrugdes para garantir a auséncia de
efeitos adversos no resultado do ThinPrep Pap Test.

Uma vez que a citologia/teste de HPV e o teste de DST tratam de questdes clinicas diferentes, a
Remocdo de Aliquotas poderd nao ser adequada para todas as situag¢des clinicas. Os médicos e outros
responsaveis pela requisigao de testes clinicos deverao estar familiarizados com o seguinte:

* Nao existe qualquer evidéncia da degradacao dos resultados obtidos em citologia através
da Remogdo de Aliquotas, no entanto esta hipétese ndo devera ser excluida para todas as
amostras. Tal como acontece em qualquer etapa de subamostragem em patologia anatémica,
a hipotese de colocagdo errada de células de diagnéstico, embora rara, é possivel. Se os
resultados negativos obtidos com a amostra ndo se ajustarem a impressao clinica, podera
ser necessaria uma nova amostra.

* A Remogao de Aliquotas de amostras de baixa celularidade podera deixar material
insuficiente no frasco da amostra PreservCyt para a preparacao de uma lamina ThinPrep Pap
Test satisfatoria.

* A Remogdo de Aliquotas podera deixar material insuficiente no frasco de amostra
PreservCyt para a realizagdo de testes auxiliares (por exemplo, teste reflexivo do HPV)
utilizando a amostra residual apds a preparacao de uma ldmina ThinPrep Pap Test.

* Poderé considerar-se a colheita conjunta de amostras separadas para o ThinPrep Pap Test e
teste de DST em vez da Remogdo de Aliquotas.

* Sempre que se optar por testes citoldgicos e de DST simultaneos, os fornecedores deverdao
considerar o risco e a histéria clinica (por ex., prevaléncia de doengas, idade da paciente,
histdria sexual ou gravidez), assim como a adequacao do espécime (por ex., exsudado ou
hemorragia) que podem afetar a fiabilidade do diagnéstico.

As diretrizes para o tratamento de doencas sexualmente transmissiveis de 2002 (Centers for Disease
Control and Prevention, MMWR 2002: 51(No. RR-6)) fornecem orientacao clinica para o controlo e
tratamento de cada paciente, incluindo a utilizagdo de testes de Papanicolau.

A realizacdo de testes de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae esta contraindicada com
o teste COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics, se a amostra ja tiver sido processada
através do processador ThinPrep 5000.
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Remocao de uma aliquota (até 4 ml) do frasco de amostra PreservCyt antes
de efetuar o ThinPrep Pap Test

Nota: Apenas pode retirar uma aliquota do frasco da amostra PreservCyt antes de efetuar o
ThinPrep Pap Test, independentemente do volume da aliquota (volume maximo = 4 ml).

Nota: FE necessario seguir as boas praticas laboratoriais para evitar introduzir contaminantes no
frasco da amostra PreservCyt™ ou da aliquota. Recomenda-se a utilizacdo de luvas sem p6
e um dispositivo de pipetagem descartavel e embalado individualmente com uma ponta
anti-aerossdis, com o tamanho adequado ao volume retirado e distribuido. Nao deve utilizar
pipetas seroldgicas. Para minimizar a possibilidade de contaminagado cruzada, a remogao da
aliquota deve ser efetuada num local apropriado, fora da drea onde é efetuada a amplificacdo.

1. Agite o frasco no misturador de vortex a alta velocidade durante 8 a 12 segundos.

CUIDADO: A aliquota pretendida deve ser imediatamente removida apds a agitacao no
misturador de vortex para garantir a homogeneidade da amostra.

2. Retire cuidadosamente a tampa do frasco.

3. Utilizando um dispositivo de pipetagem, retire uma aliquota de até 4 ml do frasco. Tenha cuidado
para evitar contaminar as luvas com solugao. Se as luvas ficarem contaminadas, substitua-as por
um par limpo antes de avancar para o espécime seguinte.

4. Distribua a aliquota num tubo de polipropileno de tamanho adequado e devidamente rotulado
e tape firmemente para evitar fugas/evaporacao.

5. Guarde a aliquota nas condi¢des adequadas ao(s) teste(s) auxiliar(es). Consulte as instrugoes
do fabricante ou do laboratdrio para efetuar teste(s) auxiliar(es) a aliquota.

6. Elimine o dispositivo de pipetagem em conformidade com a legislagdo local e nacional.

7. Se a aliquota retirada for inferior ou igual a 2,5 ml, avance para o passo 9. Se o volume da
aliquota retirado do frasco estiver entre 2,5 ml e 4 ml, o volume retirado deve ser reabastecido
com Solugdo PreservCyt nova antes de processar o frasco no Processador ThinPrep. Utilizando
um novo dispositivo de pipetagem, retire uma quantidade de Solucao PreservCyt nao utilizada
do respetivo recipiente, idéntica em volume a aliquota retirada do frasco no passo 3.

8. Transfira o volume de Solucdo PreservCyt ndo utilizada para o frasco do qual a aliquota foi
retirada no passo 3.

9. Fixe a tampa do frasco. (A linha na tampa e a linha no frasco devem unir ou sobrepor-se
ligeiramente.)

10. Elimine o dispositivo de pipetagem em conformidade com a legislacao local e nacional.

11. Consulte as sec¢des neste capitulo para concluir o ThinPrep™ Pap Test.
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MANUTENCAO 8

Capitulo 8

Manutencao

Tabela 8.1: Manutencao de rotina

Em todos os lotes Esvazie o recipiente de filtros usados no inicio de
cada conjunto.
Diariamente ou mais Mude o fixador a cada 100 laminas, ou uma vez por dia,
frequentemente 0 que acontecer primeiro
Semanalmente Limpe em redor do carrossel, drea de dispersao e

area de perfuracdo/eliminacao do filtro.

Limpeza das ventosas de suc¢dao pneumatica do
suporte de laminas

Conforme necessario Esvaziar a garrafa de residuos.

Limpe o ecra tétil.

Limpe o carrossel de entrada e a tampa protetora.

Substitua os discos absorventes.

Retire e limpe as bandejas de gotejamento.

SECGAO
A DIARIAMENTE

Substituicao do reagente fixador

O élcool fixador contido nos banhos devera ser substituido a cada 100 ldminas ou diariamente,
0 que ocorrer primeiro. Considere como o seu laboratério utiliza os banhos na contagem até 100.
Por exemplo, um banho utilizado com 20 laminas para 5 lotes necessita que o dlcool fixador seja
mudado antes de o proximo lote ser processado (ou diariamente).

* Elimine os reagentes fixadores de acordo com os protocolos do seu laboratério

* Limpe os recipientes, as tampas e os suportes de coloragao do banho fixador de acordo com
os protocolos do seu laboratério
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LIMPEZA SEMANAL

Limpar Sistema

Limpar
Sistema

5§

Utilize o botdo Limpar Sistema em varias atividades de manutenc¢do semanais. O botdo Limpar
Sistema move os bracos mecanicos na drea de processamento para posi¢des que os tornam mais
faceis de alcangar para manutencao de rotina.

1. Toque no botdo Limpar Sistema e o ecra de visualiza¢do guia o operador ao longo do processo.

2. Feche as portas e prima Continuar. Mantenha as portas fechadas enquanto o instrumento esta
em movimento.

3. Quando o ecra indicar “Siga as instru¢des do manual para a limpeza”, abra a(s) porta(s) e execute
as tarefas de limpeza de manutencao de rotina. Consulte “Limpe em redor do carrossel e das
areas de dispersao” na pagina 8.4 e “Limpeza das ventosas pneumaticas do suporte de laminas”
na pagina 8.5.

4. Neste estado, o brago de transporte dos frascos/filtros e o brago de transporte das ldminas
podem mover-se livremente ao longo dos seus percursos. Deslize suavemente os bragos para
posi¢des convenientes para a limpeza das vérias pecgas do instrumento.
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Os mecanismos na area de residuos do filtro deslocam-se para a 4rea de processamento para
os tornar de fécil acesso para limpeza.

Limpar Sistema

Feche as portas e prima Continuar
para comegar.
O sistema desloca-se para a posi¢édo

para limpeza.

l Cancelar l I Continuar I

A funcéo Limpar Sistema permite que o brago de transporte
das laminas e o brago de transporte dos frascos/filtros deslize
livremente para acesso durante a manutengéo

A

T i T T T ——

I — r\\ Limpar Sistema
L /// Siga as instrugdes no manual para a limpeza.

Quando concluir, feche as portas e prima
c_ : e
Continuar para reiniciar.

l Cancelar l l Continuar l

Os mecanismos na area de residuos do filtro
deslocam-se para a area de processamento

Figura 8-1 Limpar Sistema

5. Quando terminar a limpeza, feche as portas e toque no botao Continuar. O instrumento reinicia
0S mecanismos.
6. Prima Concluido para voltar ao ecra Opg¢oes de Administragao.
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Limpe em redor do carrossel e das areas de dispersao

Semanalmente, retire o carrossel e limpe a parte de baixo da 4rea de processamento, utilizando
agua desionizada e um pano que nao largue pélos. Nao desloque os sensores do carrossel,

mas mantenha a drea em redor limpa e certifique-se de que nao existe nada que os possa bloquear
Consulte a Figura 8-2.

Utilize a funcionalidade Limpar Sistema para ajudar a mover os mecanismos do instrumento para
fora do caminho. Consulte “Limpar Sistema” na pagina 8.2.

Sensor da presencga
de frascos

Estacao de leitura
dos codigos de
barras dos frascos

Sensor do carrossel -
ajuda a determinar a
posicao 1 no carrossel.

Dispositivo de bloqueio
do carrossel

Figura 8-2 Sensores do carrossel

Limpe em redor do pogo de dispersao e a tampa de evaporacdo situada por cima do banho fixador.

8.4

T

((

Oy
b

Tampa de evaporagao Poco de dispersao

Figura 8-3 Limpeza da area do poco de dispersao
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Se houver acumulacado de residuos da Solugao PreservCyt no encaixe do filtro e em redor da area do
ponto de perfuracdo do filtro, utilize um pano ou cotonete embebido em alcool a 70% para dissolver
qualquer acumulagao e limpar o precipitado. Consulte a Figura 8-4.

®

Corpo do encaixe do filtro Ponto de perfuragao do filtro
(filtro apresentado para referéncia)

Figura 8-4 Limpeza do encaixe do filtro e da area de perfuracao do filtro

Limpeza das ventosas pneumaticas do suporte de laminas

Podera utilizar um pano sem pelos, embebido em dgua desionizada, para limpar as superficies das
ventosas do suporte de laminas. Certifique-se de deixar secar as ventosas (5 - 10 minutos) antes de
tentar processar as laminas no instrumento.

Utilize a funcionalidade Limpar Sistema para ajudar a mover os mecanismos do instrumento para
fora do caminho. Consulte “Limpar Sistema” na pagina 8.2.

Area de processamento de laminas

Figura 8-5 Limpeza das ventosas de succao pneumatica do suporte de laminas
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SECGAO

ol ESVAZIAMENTO DA GARRAFA DE RESIDUOS

Os residuos resultantes do processamento de amostras sdo encaminhados e armazenados na garrafa
de residuos.

O instrumento deteta quando a garrafa de residuos esta cheia e exibe uma mensagem para esvaziar
os residuos (consulte a Figura 8-7) Ou os residuos podem ser esvaziados durante a manutengao de

rotina do instrumento.

Tubagem de residuos

Tampa de residuos

Garrafa de residuos:

Figura 8-6 Garrafa de residuos

Esvaziamento da garrafa de residuos

No ecra Opg¢oes de Administragdo, prima o botdo Esvaziar Resid. Liq. Em seguida, toque no
botdo Continuar, para autorizar o sistema a ventilar a garrafa de residuos, de forma a que a tampa

possa ser facilmente retirada.

Esvaziar Esvaziar residuos liquidos

residuos liq.
Para despressurizar o tanque de residuos,

@ premir Continuar.

Ou, premir Cancelar para sair.

I Cancelar l I Continuar I

Figura 8-7 Botao e mensagem de Esvaziar residuos liquidos
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Podera ouvir o sistema a ventilar, o que despressuriza a garrafa de residuos. Este processo demora
cerca de 10 segundos.

Esvaziar residuos liquidos

A despressurizar tanque de residuos...

*

Figura 8-8 Ventilacdo da garrafa de residuos

E exibida uma mensagem que indica ao operador que elimine os residuos de acordo com as instrugdes
referidas neste manual. Figura 8-9.

Esvaziar residuos liquidos

Seguir as instrugdes do manual para eliminar
residuos e para a manutencao da garrafa de
residuos. Para efectuar um teste de fugas,

premir Continuar.
Ou, premir Cancelar para sair.

I Cancelar I l Continuar l

Figura 8-9 Esvaziamento e manutencao da garrafa de residuos
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1. Para remover a tampa de residuos, rode-a com uma mao enquanto segura a garrafa de residuos
com a outra.

* Se atubagem de residuos se deslocar da tampa de residuos durante este processo, volte a
ligar a tubagem antes de continuar.

Tampa

Garrafa

FECHAR

Figura 8-10 Abertura/fecho da garrafa de residuos

ADVERTENCIA:
Residuos perigosos

Mistura toxica

Liquido e vapores inflamaveis

2. Coloque a tampa de transporte na garrafa de residuos para a transportar para a area destinada a
eliminacado de residuos.

3. Disponha dos residuos liquidos da garrafa de residuos em conformidade com as diretrizes do
seu laboratdrio. Elimine todos os solventes como residuos perigosos. Siga as diretrizes estatais,
locais, provinciais, federais ou nacionais vigentes. Tal como com todos os procedimentos
laboratoriais, devem seguir-se as precauc¢des universais.
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4. Antes de voltar a colocar a tampa de residuos, verifique se a anilha no seu interior possui
detritos. Consulte a Figura 8-11.

* Caso existam detritos, limpe a anilha de vedagdo com dgua utilizando um pano sem pélos.

* Aplique uma camada fina de massa de vacuo na anilha de vedacao.

Anilha de vedacgao

Figura 8-11 Inspecao da anilha de vedacéao da garrafa de residuos

5. Volte a colocar a garrafa de residuos na respetiva posi¢ao original e aperte novamente a tampa de
residuos na garrafa.

e Verifique se a tampa de residuos esta firmemente apertada e certifique-se de que a tubagem
de residuos ndo se encontra trilhada nem torcida.

Prima o botao Seguinte para efetuar um ensaio de fugas. Também mede o nivel de fluido para
verificar se a garrafa de residuos foi esvaziada. Este processo volta a pressurizar a garrafa de
residuos e verifica se o sistema poderd manter a pressao. Consulte a Figura 8-12.

Nota: O ensaio de fugas DEVE ser efetuado depois de esvaziada a garrafa.

Esvaziar residuos liquidos Esvaziar residuos liquidos

A realizar teste de fugas. Isto demora O teste de fugas esta concluido.
60 segundos depois do tanque estar Premir Concluido.
pressurizado.

Figura 8-12 Ensaio de fugas do sistema de residuos

Prima o botao Concluido quando o processo estiver concluido.
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Ligacao para garrafa de residuos

A garrafa de residuos serd ligada ao sistema no momento em que o instrumento for instalado.
Contudo, se for necessario retirar totalmente a garrafa de residuos e as cintas de fixagao dos tubos
(para substituigdo geral, substituicdo do filtro de residuos, limpeza, etc.), as etapas seguintes
descrevem corretamente a ligagao dos tubos.

1. A garrafa de residuos deve ser colocada a mesma altura ou sob o processador ThinPrep 5000.
Nao coloque a garrafa de residuos acima do instrumento.

2. Certifique-se de que a tampa da garrafa de residuos estd devidamente fechada. A garrafa de
residuos deverd ser posicionada na vertical. Nao deite a garrafa.

3. Localize as trés ligacoes da garrafa de residuos, na parte de trds do processador ThinPrep 5000.
Consulte a Figura 8-13. Certifique-se de que os botdes dos conectores estdo na posigdao para
baixo/para dentro.

Azul - tubagem de residuos _‘

Incolor - sensor Tubagem

Amarelo - tubagem de vacuo

Filtro de residuos

Figura 8-13 Ligacoes das tubagens da garrafa de residuos

4. Ligue os conectores da tubagem de residuos, codificados com cores, aos respetivos conectores
localizados na parte de tras do instrumento. Depois de estabelecida a devida ligagao, os botdes
dos conectores saltam para cima/para fora com um “clique”. O conector em forma de L deve
estar voltado para baixo.

* Amarelo = vicuo
e Azul =residuos
* Incolor = sensor de pressao

CUIDADO: N&o ligue incorretamente as ligagdes da tubagem. Podera resultar em danos
no processador.
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SECGAO -y
LIMPE O ECRA TATIL

Quando for necessdrio, limpe o ecra tétil da interface do utilizador com um pano que nao largue pélos
ligeiramente humedecido. A partir do ecra Opgoes de Administracao, prima o botdo Limpar ecra
Figura 8-14.

Limpar
Ecra

O ecra esta desactivado durante

20 segundos para limpeza

Figura 8-14 Ecra tatil desativado para limpeza

O sistema desativa o ecra tatil durante 20 segundos para que o ecra possa ser limpo sem que os
botdes sejam ativados de forma inadvertida ou sem que a alimentacao do instrumento seja desligada.

LIMPEZA DO CARROSSEL DE ENTRADA E DA TAMPA PROTETORA

Carrossel de entrada

Quando for necessario, limpe o carrossel de entrada com dgua e sabdo. Deixe que seque completamente
antes de usar.

Tampa protetora

Limpe a tampa protectora do carrossel com um pano limpo e dgua e sabao.
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8 MANUTENCAO

SUBSTITUIR OS DISCOS ABSORVENTES

Existem dois discos absorventes no processador ThinPrep™ 5000, que absorvem o gotejamento
que podera resultar do processamento. Um esté localizado na base do encaixe do filtro e o outro
localiza-se na parte de cima da tampa de evaporacao, por cima do carrossel do banho fixador.
Consulte a Figura 8-15.

Lado rugoso

(=
B 'V"—' ‘v -
7: ;
i —
[§
Encaixe do filtro Tampa de evaporacao, banho fixador

Figura 8-15 Discos absorventes

Utilize a funcionalidade Limpar Sistema para ajudar a mover os mecanismos do instrumento para
fora do caminho. Consulte “Limpar Sistema” na pagina 8.2.

Substitua os discos uma vez por ano, ou conforme pretendido. Os discos poderao ser eliminados
como lixo normal, a menos que estejam a pingar liquido, caso em que deverao ser eliminados como
residuos perigosos.

Quando substituir os discos, repare que um dos lados é rugoso e absorvente, ao passo que o outro
lado é liso e polido. O disco deverd ser colocado de forma a que o lado rugoso fique virado para fora,
para recolher eventuais gotejamentos.

Consulte as Informagdes para encomenda para obter informagdes sobre a encomenda de discos.

Com maior frequéncia, se assim se desejar, os discos podem ser lavados e colocados de novo no
instrumento. Limpe com dgua e sabdao. Ou mergulhe num banho de lixivia diluida seguido de
um enxaguamento em alcool a 70%.
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RETIRAR E LIMPAR AS BANDEJAS DE GOTEJAMENTO

Figura 8-16 Bandejas de Gotejamento

Na parte inferior do processador ThinPrep 5000 existem duas bandejas plasticas de gotejamento.
Estas bandejas deslizam totalmente para fora, para possibilitar a inspegdo e limpeza.

Lave-as com 4gua e detergente. Deixe as bandejas secar completamente antes de voltar a coloca-las
no processador.

Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000  8.13



8 MANUTENCAO

SUBSTITUICAO DOS FUSIVEIS ACESSIVEIS AO UTILIZADOR

ADVERTENCIA: Fusiveis do instrumento.

Existem dois fusiveis acessiveis ao utilizador, localizados na parte de trds do equipamento,
imediatamente por cima do médulo do cabo de alimentagao (Figura 8-17). Se o instrumento nao
funcionar, os fusiveis poderao ser substituidos conforme descrito abaixo. A Assisténcia Técnica da
Hologic pode substituir os fusiveis conforme necessério.

Fusiveis

Cabo de alimentagao

Figura 8-17 Localizacao dos fusiveis acessiveis ao utilizador

—_

Certifique-se de que o interruptor de alimentagao estd na posicdo DESLIGADO.

Remova o cabo de alimentac¢ao do receptaculo no instrumento.

3. Utilizando uma chave-de-fendas pequena, rode cada suporte de fusivel 1/4 de volta no sentido
oposto ao dos ponteiros do reldgio. O fusivel, que se encontra ligeiramente embutido no suporte
quando este estd fechado, saltard ligeiramente para a frente quando o suporte é rodado o
suficiente para se libertar dos encaixes.

4. Puxe os fusiveis para fora dos suportes. Poderd eliminar os fusiveis como lixo normal.

5. Insira dois fusiveis 15 A/250 V 3 AB SLO-BLO (ref. 53247-015) novos.

Nota: Segure os fusiveis pelas extremidades metdlicas.

N

6. Utilizando uma chave-de-fendas pequena, pressione a capa de cada fusivel para encaixar no
respetivo suporte, a0 mesmo tempo que roda 1/4 de volta no sentido dos ponteiros do relégio.
Podera sentir o fusivel a encaixar nos encaixes, ficando ligeiramente embutido no suporte.

7. Volte a ligar o cabo de alimentagdo ao instrumento.

8. Ligue o interruptor de alimentagdo do instrumento.

Se este ndo funcionar, contacte a assisténcia técnica da Hologic.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS 9

Capitulo 9

Resolucao de problemas

SECGAO

@l ASPETOS GENERICOS

Existem trés categorias de erro/estado que o sistema pode gerar:
e Erros de processamento das amostras
* Erros de conjunto corrigiveis pelo utilizador

e FErros de sistema

SECGAO

=3 ERROS DE PROCESSAMENTO DAS AMOSTRAS

Depois de concluido o processamento de amostras, sao registados os erros das amostras no relatério
em conjunto. Os erros das amostras ocorrem durante o processamento de um frasco de amostras.
Sao “especificos da amostra” e, normalmente, afetam apenas o frasco de amostra que estd a ser
processado. Nao é criada uma ldmina e o operador terd de resolver o problema e processar o

frasco num outro conjunto.

O erro s6 aparece no relatério em conjunto. Nao sera gravado no registo de erros.

Quando ocorre um erro de processamento das amostras:
e Se tiver sido recolhido um frasco, o sistema voltara a coloca-lo no carrossel de entrada.
e Se tiver sido recolhido um filtro, o mesmo serd eliminado.

e Se tiver sido recolhida uma ldmina que nao tenha sido utilizada, a mesma sera recolocada
no carrossel de entrada.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Tabela 9.1: Erros de processamento das amostras

Erro

Descricdo

Causa possivel

Acdo corretiva

5000 - Amostra esta
diluida

Esta mensagem de erro indica
que foi utilizada toda a amostra
na preparacdo da lamina.

Esta mensagem é apenas

uma notificagao; a lamina

é processada e pode ser
adequada.

Isto deve-se normalmente a
uma baixa concentragéo

de células na amostra.

Esta mensagem indica
normalmente um problema ao
nivel da amostra recolhida e
ndo uma questdo relacionada
com o instrumento e seus
mecanismos.

Nota: E produzida uma lamina a
partir de um frasco de amostras.

Laminas ginecoldgicas:

Se a lamina for satisfatoria para
fins de rastreio, ndo sera
necessaria qualquer outra agao.

Se a lamina for inadequada, siga o
procedimento laboratorial indicado
para o registo de espécimes ndo
satisfatorios.

Laminas ndo ginecoldgicas -

Caso haja mais material de
amostra, prepare uma outra lamina
com mais células, se possivel.

5001 - Amostra
demasiado densa

A amostra é demasiado
densa para permitir que o
equipamento produza uma
lamina satisfatoria.

A amostra é demasiado
densa para permitir que o
equipamento produza uma
lamina satisfatoria.

Apenas para amostras ndo
ginecoldgicas. Agite a amostra
manualmente ou coloque-a no
misturador de vortex durante 8 a
12 segundos. Dilua a amostra

em 20:1. Coloque 1 ml da amostra
num novo frasco de Solugéo
PreservCyt e processe-a
novamente.

5002 - Falha ao
destapar frasco

N&o foi possivel retirar a tampa
do frasco. A amostra nao foi
processada, nem foi produzida
uma lamina.

A tampa do frasco esta
demasiado apertada.

Uma falha mecanica impediu
a abertura do frasco.

Tampa do frasco danificada.

Verifique o frasco e a tampa.
Certifique-se de que o invélucro
plastico do frasco foi retirado.
Desaperte e volte a apertar a
tampa e processe-0 novamente.
Substitua por uma tampa de
frasco nova.
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Tabela 9.1: Erros de processamento das amostras

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

5003 - Incapaz de
ler ID do frasco

0 cadigo de barras do frasco
ndo pdde ser lido ou apresenta
um formato invalido. A amostra
nao foi processada, nem foi
produzida uma lamina.

A etiqueta com o cddigo de
barras ndo foi colocada, esta
danificada ou foi impressa
com fraca qualidade.

A etiqueta com o cddigo de
barras ndo foi devidamente
colocada no frasco.

Foi aplicado um tipo errado
de cddigo de barras.

Falha do leitor de cddigos
de barras.

Examine a etiqueta com o cddigo
de barras para verificar se ndo foi
colocada, esta danificada ou foi
impressa com fraca qualidade.
Substitua-a, se necessario
(consulte “Colocagéo das etiquetas
nos frascos” na pagina 7.4).

Examine a etiqueta com o cddigo
de barras e certifique-se de que a
mesma tem o formato correto.
(Consulte “Configurar codigos de
barras” na pagina 6.27.)

Certifique-se de que nada esta a
obstruir a estagéo de leitura do
codigo de barras do frasco
(Consulte a Figura 8-2).

Contacte Assisténcia Técnica se 0
problema persistir.

5004 - Falha ao ler
a ID da lamina

0 namero de identificagdo da
lamina ndo pode ser lido ou
apresenta um formato invalido.
A amostra ndo foi processada,
nem foi produzida uma lamina.

N&o esta presente nenhuma
lamina.

Esta presente uma lamina
sem etiqueta ou com etiqueta
danificada.

A configuracéo do sistema para
etiquetas OCR/codigo de barras
esta em conflito com o tipo de
etiqueta da lamina.

Desalinhamento mecanico ou
falha do leitor.

Certifique-se de que a lamina esta
presente e corretamente etiquetada.
(Consulte “Colocacéo das etiquetas
nos frascos” na pagina 7.4.)

Verificar a defini¢@o da etiqueta de
lamina no instrumento para ver se
corresponde ao tipo de etiqueta de
lamina a ser utilizada. Consulte
“Configurar codigos de barras” na
pagina 6.27.

Certifique-se de que nada esta
a obstruir o leitor do nimero
de identificacdo da lamina
(Consulte a Figura 8-2).

Contacte Assisténcia Técnica se 0
problema persistir.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Tabela 9.1: Erros de processamento das amostras

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

5005 - Falha ao
apertar a tampa
do frasco

Impossivel apertar o frasco
antes da fase de dispersdo.

Tampa do frasco danificada.

Uma falha mecanica impediu 0
aperto da tampa do frasco.

Verifique o frasco e a tampa.
Certifique-se de que a tampa
nao tem rebordos partidos.
Substitua uma tampa do frasco
danificada por uma nova.

Com uma tampa do frasco ndo
danificada, afrouxe e volte a
apertar a tampa e processe-0
novamente.

5006 - Limina nao
encontrada

pela pin¢a de laminas quando
tenta a recolha. A amostra
nao foi processada nem foi
produzida nenhuma lamina.

Nota: Este erro s6 é valido
quando se utiliza uma
sequéncia de processamento
Avancado - “Desativar
correspondéncia de ID de
lamina” ou “Mdltiplas Iaminas
por frasco”.

Nao é detetada nenhuma lamina

Nao existe 1amina na ranhura
do carrossel.

L4mina inclinada, fora de

pOsicdo, na ranhura do carrossel.

Desalinhamento mecanico ou
falha da pinca de laminas.

Confirme se esta uma lamina
no carrossel e se esta na posigao
correta.

Tente voltar a processar a amostra.
Contacte Assisténcia Técnica se 0
Erro persistir.

5007 - ID do frasco
invalida

0 cadigo de barras no frasco
ndo ¢ um formato valido.

A ID do frasco é o formato
errado para se tornar uma
ID de 1amina OCR.

A configuragéo do codigo de
barras para a ID do frasco ndo
corresponde as IDs dos frascos
utilizadas no seu laboratorio.

Verifique e corrija a configuragéo
do cddigo de barras da ID do frasco
no instrumento.

Utilize e passe o teste
ConfiguracGes do teste antes

de processar amostras.

Ver “Configurar codigos de barras”
na pagina 6.29.

5008 - ID da lamina
invalida

0 cddigo de barras na lamina
nao é um formato valido.

Os dados do cddigo de barras
no frasco sdo demasiado longos
ou demasiado curtos.

A configuragéo do codigo de
barras para a ID do frasco ndo
corresponde as IDs dos frascos
utilizadas no seu laboratorio.

Verifique e corrija a configuragéo
do cadigo de barras da ID da
lamina o no instrumento.

Utilize e passe o teste
ConfiguracGes do teste antes

de processar amostras.

Ver “Configurar codigos de barras”
na pagina 6.29.
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Tabela 9.1: Erros de processamento das amostras

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

5009 - ID do frasco
duplicada

Um frasco de amostra
apresenta 0 mesmo nimero de
identificagdo de um outro frasco
que ja foi processado no
conjunto. O frasco com o
numero de identificagao
duplicado néo sera processado.

Varios frascos foram
etiquetados com 0 mesmo
numero de identificagao.

A configuracéo do codigo de
barras da ID do frasco ndo esta
configurada para identificar
corretamente a secgdo do
rétulo da ID do frasco que é a
ID de acesso.

Verifique as IDs das amostras e
confirme se ndo existem duplicados.
Foi produzida apenas uma lamina a
partir do primeiro frasco.

As informag@es da paciente
deverdo ser verificadas e
conciliadas para ambos 0s frascos.
Volte a etiquetar o segundo frasco
€ processe-0 novamente.

Corrija a configuragao do cddigo
de barras da ID do frasco no
instrumento. Consulte “Configurar
ID do frasco” na pagina 6.29

5010 - Liquido
insuficiente ou
nenhum filtro
presente

0 frasco ndo contém fluido
suficiente para processar
devidamente. (17 ml é o volume
minimo necessario). A amostra
nao foi processada, nem foi
produzida uma lamina.

Nenhum filtro presente.
0 frasco tem fugas.
Erro do sistema pneumatico.

Erro de preparacdo, resultando
em fluido insuficiente.

Nota: Consulte “INSTRUCOES
OPCIONAIS PARA TESTES
AUXILIARES” na pagina 7.19
para obter as instrucdes relativas
a remogao de aliquotas.

Nota: Esta verificacdo ndo é
efetuada quando se utiliza a
sequéncia de processamento
para a obtengéo de varias
laminas a partir de um frasco.

Certifique-se de que o filtro
esta presente e corretamente
carregado, com a extremidade
aberta para cima.

Examine o frasco para se certificar
de que ndo apresenta fugas.
Cologue a amostra num outro frasco
se 0 original estiver danificado.

Verifique o nivel de fluido no frasco.
Adicione solugédo PreservCyt se o
nivel estiver abaixo da linha fosca
existente no frasco. N&o encha de
forma a ultrapassar a linha fosca.
Volte a processar a amostra.

5011 - Liquido
excessivo

Ao introduzir o filtro no frasco,
0 sistema detetou fluido
demasiado cedo. (21 mléo
volume maximo permitido).
Demasiado fluido no frasco.

A amostra ndo foi processada,
nem foi produzida uma lamina.

Demasiado fluido no frasco.
Erro do sistema pneumatico.

Examine o frasco e verifique se 0
nivel de fluido esta acima da linha
fosca existente no frasco. Caso
seja necessario reduzir o volume
da amostra para que fique entre
17 ml e 21 ml, guarde o excesso
de fluido num recipiente adequado.
Volte a processar o frasco.
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Tabela 9.1: Erros de processamento das amostras

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

5012 - Nao
correspondéncia ID
de Frasco/Lamina

Os nameros de identificagdo do
frasco e da lamina foram lidos
COM SUCESS0, Mas nao
correspondem. A amostra ndo
foi processada nem foi
produzida nenhuma lamina.

Laminas colocadas em ranhuras
erradas no carrossel.

Etiquetagem incorreta dos
frascos ou laminas.

A configuracéo do codigo de
barras da ID do frasco ndo esta
configurada para identificar
corretamente a secgao do rétulo
do frasco que é a ID de acesso.

Examine os nimeros de identificacao
do frasco e da lamina para confirmar
se ndo correspondem.

Verifique se a lamina foi colocada
na ranhura errada no carrossel.
(Verifique 0s nimeros de
identificacdo subsequentes, para o
caso de o erro ter sido perpetuado
ao longo do carrossel.)

Reconcilie a informagéo da paciente
com o nimero de identificagdo
correto. Volte a aplicar a etiqueta,
se for necessario.

Verifique e corrija a configuragéo
do cddigo de barras da ID da
lamina o no instrumento. Consulte
“Configurar ID da LAmina” na
pagina 6.33

5013 - Fim do frasco
ou sem filtro em
miiltiplas laminas
por frasco

Toda a amostra foi consumida
durante a sequéncia de
processamento avangada
“Multiplas laminas por frasco”.
Este erro apenas ocorre durante
0 modo Mdltiplas laminas por
frasco, que ndo verifica o nivel
de fluido ou se a amostra esta
diluida. A lamina foi processada,
mas deverd ser verificada
novamente de forma a garantir
a adequacéo.

Nenhum filtro presente.

Todo o fluido contido no frasco
foi consumido.

Falha do sistema pneumatico.

Certifique-se de que esta presente
um filtro.

Se estiver a ser utilizado 0 modo
Multiplas 1aminas por frasco, ndo
existe amostra suficiente para
processar o nimero pretendido
de 1aminas.

Examine o frasco para verificar

se esta vazio.
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Tabela 9.1: Erros de processamento das amostras

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

5014 - Incapaz de
ler IDs no frasco
e lamina

Nao foi possivel ler as IDs no
frasco e lamina. A amostra
nao foi processada nem foi
produzida nenhuma lamina.

Etiquetas ndo foram colocadas,
estdo danificadas ou foram
impressas com fraca qualidade.

Falha mecanica dos leitores dos
numeros de identificagdo.

Examine a etiqueta com o cddigo
de barras para verificar se ndo foi
colocada, esta danificada ou foi
impressa com fraca qualidade.
Substitua-a, se necessario
(consulte “Colocagéo das etiquetas
nos frascos” na pagina 7.4).

Certifique-se de que a lamina
esta presente e corretamente
etiquetada. (Consulte “Requisitos
de etiquetagem das laminas” na
pagina 7.5.)

Examine as etiquetas do frasco
e da lamina e certifique-se de
que tém o formato correto.
(Consulte “Formato de etiqueta
com c6digo de barras para
laminas” na pagina 7.5.)

Certifique-se de que nada estd a
obstruir a estagéo de leitura do
codigo de barras do frasco ou o leitor
das laminas (Consulte a Figura 8-3).

Contacte Assisténcia Técnica se 0
problema persistir.

5015 - ID da lamina
duplicada

Varios frascos foram
etiquetados com o0 mesmo
numero de identificacao.

0 frasco com o nimero de
identificacdo duplicado ndo sera
processado.

Varios frascos foram etiquetados
com 0 mesmo nimero
de identificacéo.

A configuracéo do codigo de
barras da ID do frasco e/ou

da ID da lamina ndo esta
configurada para identificar
corretamente a secgdo do rétulo
do frasco que é a ID de acesso e
reconhecé-la na lamina.

Verifique as IDs das amostras e
confirme se ndo existem duplicados.
Foi produzida apenas uma lamina a
partir do primeiro frasco.

As informagdes da paciente
deverdo ser verificadas e
conciliadas para ambos 0s frascos.

Volte a etiquetar o segundo frasco
€ processe-0 novamente.

Verifique e corrija a configuragéo do
codigo de barras da ID da lamina o
no instrumento. Consulte “Configurar
aID da lamina” na pagina 6.35.
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Tabela 9.1: Erros de processamento das amostras

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

5017 - Obstrucao

O filtro encontra resisténcia ao

Objeto possivelmente deixado

Examine o frasco para ver se

possivel colocar
frasco no copo
de dispersao

corretamente o frasco no pogo
de dispersdo. A amostra ndo
foi processada, nem foi
produzida uma lamina.

dispersdo.

Possivel obstrugéo no fundo ou
lateral do frasco, como
demasiados rétulos.

Tampa do frasco deformada.

no frasco deslocar-se para o frasco. no frasco, tal como um existe algum objeto estranho no
dispositivo de colheita. seu interior.
5018 - Nio foi No foi possivel inserir Possivel obstrucéo no pogo de | Verifique o pogo de dispersdo e

remova a obstrucéo.
Volte a rotular o frasco.

Volte a processar o frasco.

5100 - Erro de
processamento

Contacte a Assisténcia Técnica se
0 €rTo persistir.

5101 - Erro de
processamento

Contacte a Assisténcia Técnica se
0 €rro persistir.

5102 - Erro de
processamento

Contacte a Assisténcia Técnica se
0 €rro persistir.

5104 - Erro de
processamento

Contacte a Assisténcia Técnica se
0 €rTo persistir.

5105 - Erro de
sistema pneumatico

Contacte a Assisténcia Técnica se
0 €rro persistir.

5106 - Erro de
processamento

Erro de tempo limite do
processador, normalmente
causado por uma fuga ou outra
situagao de erro do sistema
pneumatico. A amostra néo foi
processada nem foi produzida
nenhuma lamina.

Fuga em redor do conjunto de
encaixe do filtro.

Membrana do filtro perfurada.
Membrana do filtro ocluida.
Linha do sensor comprimida ou

aberta.
Erro do sistema pneumatico.

Verifique se ndo ha nada a
interferir com o encaixe do filtro e
se os filtros estdo corretamente
carregados.

Verifique se o frasco de amostra

contém uma parte do dispositivo

de colheita ou outras substancias
estranhas que possam perfurar

o filtro.

Contacte Assisténcia Técnica se 0
problema persistir.
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ERROS DE PROCESSAMENTO EM CONJUNTO

Os erros de processamento em conjunto sao erros dos quais o sistema podera recuperar com a
intervengdo do utilizador. Os erros ocorrem durante o processamento de um conjunto. Quando o
sistema encontra uma condicdo de erro do conjunto, este é suspenso (termina, ou é suspenso,
dependendo da causa) e o sistema assinala o erro através da exibi¢do de uma mensagem na interface
do utilizador e emissdo de um alarme sonoro, se este estiver ativado. Alguns erros poderao ser
detetados aquando do inicio do conjunto, o que impedira o inicio do processamento.

O erro s6 aparece no relatério em conjunto. Nao serd gravado no registo de erros.

Tabela 9.2: Erros de processamento em conjunto

Erro

Descricao

Causa possivel

Acdo corretiva

4000 - Sem tinas
vazias

Nenhum banho fixador esta
vazio. 0s banhos contém uma
ou mais laminas. O conjunto
ndo sera iniciado.

Nao foi colocado um banho
fixador vazio.

Falha do sensor na detecéo
de tinas vazias.

Foi colocada uma tina com uma
ou mais laminas no seu interior.

Pelo menos um dos banhos nao
devera ter Iaminas para que

0 conjunto se possa iniciar.

Se estiver presente, pelo menos,
um banho, € este erro ocorrer,
contacte a Assisténcia Técnica.

4001 - Nenhum
frasco detetado
(modo Multiplas
laminas por frasco)

0 sistema ndo detetou um
frasco naranhura 1 do carrossel
ao iniciar um conjunto no modo
Multiplas 1&minas por frasco.

0O conjunto ndo serd iniciado.

Nao foi colocado um frasco
na ranhura 1 do carrossel.
Avaria do sensor.

Consulte “SELEGAO DA
SEQUENCIA DE PROCESSAMENTO
DE AMOSTRAS” na pagina 7.11
para obter informagdes sobre a
sequéncia de processamento de
obtencéo de varias laminas for
frasco. Se estiver presente, pelo
menos, um frasco, e este erro
ocorrer, contacte a Assisténcia
Técnica.

4002 - Detetados
frascos extra
(modo Muiltiplas
laminas por frasco)

0 sistema detetou mais do
que um frasco ao iniciar um
conjunto Multiplas 1&minas
por frasco. O conjunto ndo
sera iniciado.

Existe mais do que um frasco
no carrossel.
Avaria do sensor.

Certifique-se de que esta colocado
um frasco na ranhura 1 do carrossel.
N&o poderdo ser colocados mais
frascos no carrossel.
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Tabela 9.2: Erros de processamento em conjunto

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

4004 - Detetados
frascos extra
(modo Desativar
correspondéncia
de ID de lIamina)

Foi detetado mais do que um
frasco quando o sistema deu
inicio ao processamento de um
conjunto no modo Desativar
correspondéncia de ID de
ldmina. O conjunto ndo

sera iniciado.

Existe mais do que um frasco
no carrossel.

Avaria do sensor.

Consulte “SELECAQ DA
SEQUENCIA DE PROCESSAMENTO
DE AMOSTRAS” na pagina 7.11
para obter informacdes sobre a
sequéncia de processamento
Desativar correspondéncia de

ID de lamina.

4005 - Nenhum
frasco encontrado

N&o foram detetados frascos ao
iniciar um conjunto. Tera de
existir pelo menos um frasco
para iniciar um conjunto.

NAo existem frascos no carrossel.

Avaria do sensor.

Tera de existir, pelo menos, um
frasco no carrossel para iniciar
um conjunto. Se estiver presente,
pelo menos, um frasco, e este
erro ocorrer, contacte a
Assisténcia Técnica.

4006 - Lamina nao
detetada aquando
da queda

0 sistema ndo conseguiu
detetar uma lamina no banho
fixador, depois de a ter 1a
colocado. O conjunto é
concluido.

Nota: Este erro s6 ocorre se a
primeira lamina depositada no
banho nao for detectada.

0 banho fixador ndo continha
um suporte de coloragdo para
receber a lamina.

Falha do sensor de laminas.

Inspecione o banho fixador para
verificar se no mesmo foi
depositada uma lamina, € se 0
banho contém um suporte de
coloragdo para receber as laminas.
Cologque um suporte de coloragdo
se este ndo tiver sido instalado.

Contacte a Assisténcia Técnica se
tanto o suporte de coloragéo como
a lamina estiverem presentes.

4007 - Nenhuma
lamina detetada na
primeira posicao
(modo Multiplas
laminas por frasco)

N&o foi detetada uma lamina na
posicéo 1 do carrossel quando o
conjunto estava a ser iniciado.
O conjunto ndo serd iniciado.

Nota: Apenas ¢ detetada a
primeira 1dmina neste modo.

0 nimero subsequente de
amostras processadas a partir
do frasco né@o é contabilizado.
A sequéncia de processamento
estara terminada quando néo
forem detetados mais filtros e
laminas, ou quando o frasco
apresentar um nivel demasiado
baixo para o sistema processar
outra lamina.

Nao foi colocada uma lamina na
ranhura 1 do carrossel antes de
iniciar o conjunto.

Falha do sensor.

Cologue uma lamina na ranhura 1
do carrossel. Se existir uma lamina
na posi¢éo 1 e este erro ocorrer,
contacte a Assisténcia Técnica.
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Tabela 9.2: Erros de processamento em conjunto

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

4008 - Frasco

nao destapado

COm sucesso
(modo Multiplas
laminas por frasco)

N&o foi possivel destapar o
frasco durante o processamento
do conjunto.

Nota: Este é um erro de
conjunto no modo Mltiplas
laminas por frasco, dado que é
utilizado apenas um frasco nesta
sequéncia de processamento.
No processamento normal, este
¢ um erro de amostra (5002),
dado que o sistema podera
prosseguir com o processamento
da amostra seguinte.

A tampa do frasco esta
demasiado apertada.

Uma falha mecanica impediu a
abertura do frasco.

Verifique o frasco e a tampa.
Certifique-se de que o involucro
plastico do frasco foi retirado.
Desaperte e volte a apertar a
tampa e processe-o novamente.
Contacte a Assisténcia Técnica se
0 €rTo persistir.

4009 - Pressao
do tanque de
pressao positiva

0 tanque de pressdo positiva
nado atingiu a pressdo de
transferéncia.

(A pressdo necessaria dentro do
filtro para permitir a transferéncia
de células da membrana do filtro
para a lamina de microscopio
n&o foi atingida.)

O filtro podera estar furado
ou defeituoso.

0 sistema tem uma fuga
de pressao.

Verifique se os filtros ndo
apresentam defeitos. Volte a
processar o frasco.

Contacte a Assisténcia Técnica se
0 €rTo persistir.

4010 - Nivel de
fluido errado
(modo Multiplas
laminas por frasco)

O nivel de fluido esta incorreto
(modo MSVP)

0 sistema detetou que o nivel
de fluido inicial no frasco era
superior a0 maximo de 21 mlou
inferior a0 minimo de 17 ml.

Verifique se o nivel de fluido na
amostra se situa entre 17 ml e
21 ml quando se inicia 0
processamento no modo de
processamento de varias laminas
por frasco.

4011 - Erro de
processamento
em conjunto

0 sistema detetou um problema
de pressdo positiva durante a
transferéncia de células. Ndo foi
produzida uma lamina.

O filtro podera estar furado ou
defeituoso.

0 sistema tem uma fuga
de pressao.

Verifique se os filtros ndo
apresentam defeitos. Volte a
processar o frasco.

Contacte a Assisténcia Técnica
Se 0 erro persistir.
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Tabela 9.2: Erros de processamento em conjunto

Erro

Descrigcdao

Causa possivel

Acdo corretiva

4012 - Esvaziar
tanque de residuos
liquidos

0 tanque de residuos liquidos

N&o é possivel iniciar um
conjunto até este procedimento
estar concluido.

esta cheio e deve ser esvaziado.

0 sistema detetou que o
reservatorio de residuos estava
cheio através de uma medicao
de pressao.

Esvazie o reservatorio de residuos
liquidos (consulte a “Esvaziamento
da garrafa de residuos” na

pagina 8.6). 0 ensaio de fugas
DEVE ser efetuado depois de
esvaziado o reservatorio

de residuos.

Se a mensagem ocorrer e 0
tanque estiver vazio, execute 0
ensaio de fugas. Se 0 ensaio de
fugas for bem-sucedido, tente
executar um conjunto. Se 0 ensaio
de fugas falhar, contacte a
Assisténcia Técnica.

4051 - ID da
lamina invalida
(3 seguidas)

Trés ocorréncias consecutivas
de uma ID do frasco invalida

Os dados do codigo de barras
no frasco sdo demasiado longos
ou demasiado curtos.

A configuracéo do codigo de
barras para a ID do frasco ndo
corresponde as IDs dos frascos
utilizadas no seu laboratorio.

Utilize e passe o teste
Configuragdes do teste antes de
processar amostras. Consulte
“Configurar codigos de barras” na
pégina 6.27.

4052 - Falha ao
ler ID da lamina
(3 seguidos)

Trés ocorréncias consecutivas
de uma ID do frasco impossivel
de ler

N&o esta presente nenhuma
lamina.

Estdo presentes laminas sem
etiqueta ou com etiqueta
danificada.

Desalinhamento mecanico ou
falha do leitor.

Verifique e corrija a configuragéo
do cadigo de barras da ID da
lamina o no instrumento.

Se as laminas estiverem presentes
e rotuladas, contacte a Assisténcia
Técnica.
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o} ERROS DE SISTEMA

Os erros de sistema sao erros dos quais o processador ThinPrep 5000 ndo podera recuperar sem
a intervengao do utilizador. O conjunto atual é concluido e o sistema tenta criar um relatério em
conjunto. Um erro do sistema é um erro que, muito provavelmente, necessitard da intervengao
da assisténcia técnica. O utilizador podera optar por, ou ser instruido para, reiniciar o sistema.
O erro é registado no registo de erros.

Limpar um erro do sistema

Quando € detetado um erro do sistema, este, normalmente, desencadeia as seguintes operagoes:

* Tentativa de voltar a colocar a tampa do frasco e tentativa de depositar uma lamina num
banho fixador

* Afasta os mecanismos, liberta 0 mecanismo de bloqueio do carrossel de entrada, desbloqueia
as portas e regressa ao estado inativo.

e Exibe uma mensagem de erro e emite um alarme sonoro, se 0 mesmo estiver activado
(ver Figura 9-1.) O sistema tenta recuperar (um minuto ou menos).

r ~N
Erro 6802:

POST Falhou.
Incapaz de reiniciar o sistema.

Numero de cddigo de erro e
nome descritivo

Mensagem de estado da situagd0 ——————0 sistema esta no modo restringido.

de erro
. L ~ oK Silenciar
Botao OK para eliminar o ecréa de erro — Alarme

e efetuar a transig&o para o ecra de A Y|
modo restringido.

Botao Silenciar Alarme para parar
0 som do alarme, mas deixar
mensagem no ecra.

Figura 9-1 Detecédo de um erro pelo sistema
Se o sistema ndo conseguir recuperar, tenta afastar os mecanismos, desliga os motores do brago de
transporte, de forma a que o operador possa deslocar facilmente os bragos de transporte das laminas

e filtros, e liberta o carrossel para que o mesmo possa ser rodado livremente. As portas desbloqueiam
para permitir o acesso do utilizador.

Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000  9.13



9 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Modo restringido

Se o instrumento ndo conseguir recuperar totalmente de uma condigao de erro, a aplicacdo ird
efetuar a transi¢do para o modo restringido. Isto permite ao operador aceder a algumas fungdes,
mas o sistema ndo consegue processar amostras até o erro ser resolvido. Apés confirmar a mensagem
de erro, a interface do utilizador apresenta o ecra Op¢des de Administracdo. Esta disponivel o
botdo Relatérios, onde pode rever ou transferir o relatdrio do histérico de erros (que tera registado
o codigo do erro). Esta disponivel o botao Manutencao se o sistema ndo conseguir recuperar e
necessitar de uma intervencdo da assisténcia. Estd disponivel o botdao Encerramento, de forma a
reiniciar o instrumento, o que normalmente elimina um erro do sistema.

CUIDADO: ndo reinicie o instrumento com uma unidade USB inserida em qualquer uma das
portas USB.

Opcoes de Administracao

Configuracdo Relatorios e Esvaziar
do Sistema Registos residuos lig.

3 .

Concluido Manutengao Encerramento

Figura 9-2 Ecra de Opcoes de Administracdo no modo restringido

Para recuperar de um erro que exija encerramento, prima o botao Encerramento.

Aguarde que o computador se desligue (aguarde até que o ecra tatil da interface fique em branco).
Em seguida, desligue o interruptor de alimentacao, localizado do lado direito do instrumento.

Ao fim de alguns segundos, ligue novamente o processador e deixe-o proceder ao arranque.

O sistema fica pronto para processamento assim que for exibido o ecra principal.

Se aparecer o ecrda de modo restringido, contacte a Assisténcia Técnica.
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Limpar meios

No caso de alguns erros de sistema, poderd ser exibida uma mensagem “Limpar meios”.

Esta mensagem alerta o operador para que verifique os mecanismos que intervém no processamento,
para remover um filtro, frasco ou lamina que possa ter ficado a meio do processamento. O ecra exibe
botdes que permitem aliviar a pressdo nesses meios, para que possam ser retirados. Cada botdo tera
de ser premido antes de a caixa da mensagem encerrar. Consulte a Figura 9-3.

Nota: Os meios sdo libertados assim que a pressao for aliviada. Segure o item antes de premir o
botdo, para evitar que caia.

O botao Lib. tampa do frasco ira abrir as
“garras” da pinga que segura os frascos,
largando a tampa do frasco.

Limpar meio

Os mecanismos irdo mover-se livremente. O bot3o Libertar lamina ira aliviar as

Agarre no meio antes de premir libertar. “garras” da pinga que segura as laminas e
libertar o vacuo de sucgao das ventosas

que sustentam as laminas na area de
transferéncia de células.

O botéao Libertar filtro ventila o encaixe do

#
Lib. Tampa Libertar Libertar filtro, permitindo que o filtro seja retirado.
do Frasco Lamina Filtro

Figura 9-3 Ecra Limpar meios

Podera ser dificil ver e alcancar um filtro ou a tampa de um frasco. Desloque suavemente o braco
de transporte dos filtros/frascos para o centro da area de processamento, para ter acesso aos meios.
O brago de transporte das laminas podera ser deslocado da mesma forma.
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Libertar Filtro

O encaixe do filtro exerce uma ligeira pressao no filtro quando este é levantado, impedindo-o de cair.
Para retirar um filtro que tenha permanecido no respetivo encaixe, prima o botao Libertar Filtro.
Em seguida, puxe suavemente o filtro para fora.

CUIDADO: Nunca force a remoc¢ao de um filtro do encaixe sem aliviar a pressao do sistema,
dado que poderao ocorrer danos no equipamento.

Figura 9-4 Libertar Filtro

Lib. tampa do frasco

As “garras” da pinga dos frascos permanecem fechadas numa condigdo de erro, para evitar a queda
do frasco. Mova o braco de transporte do frasco em dire¢do ao meio do instrumento e, de seguida,
prima o botdo Lib. tampa do frasco para abrir a pinga e retirar o frasco. Consulte a Figura 9-5.

Figura 9-5 Libertar frasco, verificar poco de dispersao

Nota: Muitas vezes, apenas a tampa do frasco se encontra no mecanismo. Verifique cuidadosamente
o pogo de dispersdo e retire o frasco, se necessario. Volte a colocar manualmente a tampa no
frasco. Consulte a Figura 9-5.
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Libertar LAmina

Nota: Verifique primeiro em que posicao se encontra a ldmina, antes de premir o botao de libertagao.

Podera existir uma lamina na pinga do brago de transporte de ldminas. As pingas de laminas
permanecem fechadas apds recolherem uma lamina e até a mesma ser depositada no suporte de
laminas da area de transferéncia de células. Prima o botao Libertar lamina para libertar a lamina
da pinga.

A lamina podera ter ficado nas ventosas de succdo da drea de transferéncia de células. Quando o
botdo Libertar 1amina é premido, o vacuo de sucgdo é libertado.

Uma I&mina deixada no trajeto
de processamento podera estar
na pinga de laminas ou nas
ventosas de sucgao da area
de transferéncia de células.

Figura 9-6 Libertar Lamina

Codigo de erro do sistema

Um erro do sistema tem associado um codigo de erro, que se divide em duas partes. Os primeiros
quatro digitos representam a categoria do erro, e os caracteres seguintes representam o estado de um
dispositivo eletromecanico em particular, quando o erro ocorreu. Consulte a Figura 9-7.

XXXX-YY 123

/ N\

Categoriade erro  Operagdo do  Mecanismo

Figura 9-7 Cédigo de erro do sistema

Os codigos de erro serdo registados no relatério do histérico de erros. O relatério exibe os 100 erros
mais recentes, mas mantém um registo de até 3 anos na base de dados do sistema.

Na maioria dos casos, sera apresentada a caixa de dialogo “Limpar meio”. Verifique se os mecanismos
nao contém meios e inicie um novo conjunto.

Se um erro persistir, contacte a Assisténcia Técnica.
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Série 6000 - Erros de manipulacao de laminas
Série 6100 - Erros da base de dados

Série 6200 - Erros de manipulacao de filtro e frasco
Série 6300 - Erros de sistema pneumatico

Série 6400 - Erros do carrossel de entrada

(incluem erros relacionados com o bloqueio/desbloqueio da porta)

Série 6500 - Erros do carrossel de saida

(incluem erros relacionados com o bloqueio/desbloqueio da porta)

Série 6700 - Erros da UPS

Série 6800 - Erros do aparelho/gerais
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COLORACAO E COLOCACAO DE LAMELAS 1 O

Capitulo dez

Coloracao e colocacao de lamelas

SECGAO

@l ASPETOS GENERICOS

Segue-se uma descricdo das diretrizes recomendadas para os procedimentos de fixacao, protocolos
de coloragao e métodos de colocagao das lamelas.

Nota: Existe uma grande diferenca entre laboratérios no que diz respeito aos métodos de fixagao,
coloragdo e colocacdo de lamelas empregues para amostras citolgicas. As caracteristicas da
camada fina das ldminas preparadas no Processador ThinPrep™ permitem realizar uma
avaliacdo precisa dos efeitos destas diferencas em protocolos e que o pessoal de laboratério
otimize os métodos utilizados, seguindo as diretrizes gerais fornecidas nesta seccao. Estas
diretrizes sdo recomendacdes, pelo que ndo devem ser consideradas requisitos absolutos.

SECCAO

= FIXACAO

O processador ThinPrep 5000 coloca laminas preparadas num suporte de colora¢do, imerso num
banho fixador que contém alcool reagente a 95% ou alcool etilico a 95%. Utilize o procedimento
que se segue para fixar as preparagdes em lamina de microscépio ThinPrep.

¢ Laminas ginecoldgicas: As laminas de microscépio ThinPrep devem ser sujeitas a uma
fixacao durante, no minimo, 10 minutos antes da coloracao.

e Paralaminas ginecolégicas que se destinem a ser utilizadas com o ThinPrep® Imaging
System: As laminas de microscopio ThinPrep devem ser sujeitas a uma fixacao durante,
no minimo, 10 minutos antes da coloragao.

Nota: Se as laminas estiverem a ser preparadas para utilizagdo com o ThinPrep Imaging
System, consulte primeiro o Manual do Operador do Processador de Imagens.

* Laminas nio ginecolégicas: As laminas de microscépio ThinPrep deverao ser sujeitas a uma
fixagdo durante, no minimo, 10 minutos antes da coloragao ou da pulveriza¢ao com fixador.

Nota: Algumas laminas de amostras ndo ginecoldgicas serdo colocadas num banho de
secagem ou em Solugao PreservCyt, dependendo do tipo de processo que estiver a
ser efetuado.

Mude o fixador a cada 100 ldminas, ou uma vez por dia, o que acontecer primeiro.
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SECGAO
C

DIRETRIZES DE COLORAGAO RECOMENDADAS

O tempo de coloracao é diferente para laminas preparadas com ThinPrep quando comparadas com
preparagdes convencionais e deve ser ajustado de acordo com a situagao.

Utilize concentragdes graduadas de alcool (50% ou 70%) para baixar o potencial de choque
osmotico ou a possibilidade de derramamento de células durante a coloragao.

A utiliza¢do de solugdes suaves para azular e banhos de acido diluidos otimizaré a coloragao
nuclear e minimizara a possibilidade de derramamento de células. A Hologic recomenda a
utilizacdo de uma solugao de carbonato de litio diluida ou de uma solucao de hidréxido de
amonio, como solugao de azulamento.

Evite a utilizagdo de solugoes de sais fortes, como o substituto de dgua da torneira Scotts Tap
Water Substitute.

As solugdes de banho devem cobrir completamente as ldminas para reduzir a hipdtese de
derramamento de células durante a coloragao.

Para obter os melhores resultados, as 1dminas devem ser mergulhadas e agitadas, no minimo,
10 vezes em cada banho.

Abaixo aparecem as concentracdes maximas para serem usadas para as seguintes solugdes durante o
processo de coloragao:

Acido cloridrico (HCI) a 0,025%
Banhos de carbonato de litio (azulamento) 10 mg por 1 litro!
Acido acético a 0,1%

Hidréxido de amoénio a 0,1%

No que se refere as laminas que se destinam a ser utilizadas com o ThinPrep Imaging System,
consulte os procedimentos de coloragao recomendados no Manual do Utilizador do ThinPrep Stain.

1.

10.2

Consulte Bales, CE. e Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its Histopathologic
Basis. 3.7 edigao. Philadelphia: B Lippincott. Vol. II: pp. 1187-1260 para obter detalhes
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Tabela 10.1: Protocolo de coloracao Hologic

10

Solucao Tempo*

1. Alcool reagente a 70% 1 minuto com agitagao
2. Alcool reagente a 50% 1 minuto com agitagao
3. H,0 destilada (dH,0) 1 minuto com agitacao
4, Hematoxilina de Richard-Allan | 30 segundos com agitagao
5. H,0 destilada (dH,0) 15 segundos com agitagéo
6. H,0 destilada (dH,0) 15 segundos com agitagéo
7. Clarificador (4cido acético glacial a 0,025%) 30 segundos com agitagdo
8. H,0 destilada (dH,0) 30 segundos com agitagdo
9. Reagente para azular (10 mg LiCarb/1 1) 30 segundos com agitagdo
10. Alcool reagente a 50% 30 segundos com agitagao
11. Alcool reagente a 95% 30 segundos com agitagdo
12. Corante citoldgico Richard-Allan 1 minuto com agitagao
13. Alcool reagente a 95% 30 segundos com agitagao
14, Alcool reagente a 95% 30 segundos com agitagdo
15. Alcool reagente a 100% 30 segundos com agitagdo
16. Alcool reagente a 100% 30 segundos com agitagao
17. Alcool reagente a 100% 30 segundos com agitagdo
18. Xilol 1 minuto com agitagao
19. Xilol 1 minuto com agitagdo
20. Xilol 3 minutos com agitagéo
21. Montagem de acordo com o protocolo do

seu laboratorio

*O tempo poderd variar de acordo com a preferéncia do laboratério.

Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000
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SECGAO -
D COLOCACAO DE LAMELAS

Cada laboratdrio devera avaliar a sua escolha de meios de colocacdo de lamelas e montagem,
de forma a assegurar a compatibilidade com as laminas ThinPrep.

A Hologic também recomenda a utilizagao de lamelas de vidro com 24 mm x 40 mm ou com
24 mm x 50 mm. Sdo também aceitdveis lamelas de plastico para utilizagdo com instrumentagao
automatizada de colocagao de lamelas.

No que se refere a coloracdo e colocagao de lamelas que se destinam a ser utilizadas com o
ThinPrep Imaging System, consulte primeiro o Manual do Operador do Processador de Imagens.
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PROGRAMA DE FORMACAO THINPREP PAP TEST 1 1

Capitulo 11

Programa de formacao ThinPrep Pap Test

SECGAO
OBJETIVO

O programa de formacao ThinPrep Pap Test foi desenvolvido pela Hologic para auxiliar os laboratdrios
no processo de conversao do esfregaco de Papanicolau convencional para o ThinPrep Pap Test.

A Hologic disponibiliza informacoes, apoio e formagao para o processo de conversao, incluindo a
comunicagao da alteragdo ao clinico, a formagao ao nivel da preparagao citoldgica, o programa de
formagao de morfologia do ThinPrep Pap Test e diretrizes para ajudar na formacao de toda a equipa
de citologia do laboratério.

SECCAO B
B CONCEGAO

A formagao morfoldgica foi concebida para transmitir as diferencas entre o esfregaco de Papanicolau
convencional e o ThinPrep Pap Test. Os participantes utilizam uma série de médulos de laminas
para se familiarizarem com um conjunto de entidades citolégicas normais e anormais em amostras
do ThinPrep Pap Test.

Este programa baseia-se num processo de aprendizagem cumulativo. A interpretacdo dos critérios
morfolégicos das amostras do ThinPrep Pap Test requer a andlise e a aplicagdo de técnicas e
conhecimentos de citologia. A abordagem sistematica permite a avaliagdo frequente dos conhecimentos
dos participantes relativamente as caracteristicas do ThinPrep. O programa de formagao incorpora
tanto testes pré-formacao como testes pés-formagao, de forma a avaliar o progresso da aprendizagem.

A formagao inicia-se com a prele¢do de morfologia ThinPrep, que visa familiarizar os participantes
com a apresentacdo microscopica de amostras do colo do utero preparadas utilizando o sistema
ThinPrep. O formato resume as caracteristicas morfoldgicas comuns a agentes de diagnéstico
especificos, descritos em The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology’.
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Ap6és a sessdo de prelegao introdutéria, cada participante analisa um médulo de casos conhecidos
do ThinPrep Pap Test. Este m6dulo apresenta uma ampla variedade de doencas e de estados de
doenca, proporcionando ao participante uma referéncia de base para toda a gama de categorias de
diagndstico que serdo detetadas. A andlise de casos “tipo” também estd incluida. Através da
utilizagdo do ThinPrep Gyn Morphology Atlas, em que sdo destacadas entidades de diagndstico
comuns e respetivos diagnésticos diferenciais, os participantes comegarao a reconhecer entidades
“tipo” importantes nas laminas ThinPrep e os critérios que poderao ser utilizados na classificagao
adequada das mesmas.

E utilizada uma série de médulos de casos desconhecidos do ThinPrep Pap Test para avaliar o
rastreio ThinPrep e as capacidades interpretativas de cada participante. Os participantes terdo de
proceder ao rastreio e diagndstico cada conjunto de casos e registar os respetivos resultados na folha
de respostas fornecida. Uma vez concluida esta avaliagdo, os casos e as respostas corretas sao revistos
individualmente por cada participante.

E fornecido um conjunto final de laminas do ThinPrep Pap Test desconhecidas. Este conjunto final
de laminas segue as atuais diretrizes CLIA e sera classificado por colaboradores designados pela
Hologic. Sera necessaria a conclusao bem-sucedida deste tltimo médulo de laminas para obter
um certificado de conclusao.

As normas do CLIA Proficiency Test Program sao utilizadas como diretrizes na determinagao dos
critérios de pontuagao de passagem ou reprovacao. Os individuos que obtiverem uma pontuacao
igual ou superior a 90% na Avaliacdo Final passam a estar qualificados para efetuar o rastreio/
interpretacao do ThinPrep Pap Test e para iniciarem a formacao de outros citotécnicos e patologistas
nos seus laboratdrios, sob a supervisdo do supervisor técnico do laboratdrio, se necessério.

Os participantes do programa de formacao que obtenham uma pontuacgao inferior a 90% na
Avaliacao Final necessitardo de formacao adicional nos respetivos laboratérios. Esta formagao
envolve o rastreio/diagnéstico de um médulo adicional de laminas ThinPrep Pap Test, fornecido
pela Hologic, e requer a obten¢ao de uma pontuagao igual ou superior a 90% para concluir o
programa de formacao ThinPrep Pap Test da Hologic.

Formacao do pessoal de citologia

A Hologic apoia a formacao de técnicos de citologia através do fornecimento de informagao e
recursos, como laminas, folhas de respostas e material educacional online, para uso pelo laboratério
na formagao de técnicos adicionais. Em ltima instancia, o supervisor técnico do laboratério é
responséavel por assegurar a formacdo adequada desses individuos, antes destes realizarem o
rastreio/diagnéstico de casos ThinPrep Pap Test.

SECGAO

"8 BIBLIOGRAFIA

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
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Capitulo 12

Informacao relativa a assisténcia

Endereco empresarial
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Servico de Apoio ao Cliente

As encomendas de produtos, que incluem encomendas regulares, sdo feitas através do Servico
de Apoio ao Cliente por telefone, durante o horario de expediente. Contacte o representante
local da Hologic.

Garantia
Podera obter uma copia da garantia limitada da Hologic, assim como outros termos e condicoes
de venda, ao contactar o Servigo de Apoio ao Cliente.

Assisténcia Técnica

Contacte o gabinete local da Hologic Technical Solutions ou o distribuidor local para solicitar
assisténcia técnica.

Para obter informagdes sobre problemas com o Digital Imager e outras questdes relacionadas com a
aplicagdo, poderd contactar os representantes da Assisténcia Técnica na Europa e no Reino Unido,
por telefone, entre as 08:00 e as 18:00 CET, de segunda a sexta-feira, e por e-mail.
TScytology@hologic.com e através dos niimeros de telefone gratuitos listados aqui:

Finlandia 0800 114829
Suécia 020 797943
Irlanda 1800554 144

Reino Unido 0800 0323318
Franca 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708

Espanha 900 994197

Portugal 800 841034
Italia 800 786308

Holanda 800 0226782

Bélgica 0800 77378
Suica 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Manual do Operador do Processador ThinPrep™ 5000
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Protocolo para produtos devolvidos

Para devolugOes de acessorios e consumiveis ao abrigo da garantia do processador ThinPrep 5000,
contacte a Assisténcia Técnica.

Os contratos de servigo também podem ser solicitados por meio da Assisténcia Técnica.
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Capitulo 13

Informagdes para encomenda

Endereco para envio de correspondéncia
Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Endereco para remessa

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 EUA

Horario de expediente
O horario de expediente da Hologic é das 08:30 as 17:30, horério padrao na costa Leste dos EUA (EST),
de segunda a sexta, excluindo feriados.

Servico de Apoio ao Cliente

As encomendas de produtos, que incluem encomendas regulares, sdo feitas através do Servico
de Apoio ao Cliente por telefone, durante o horario de expediente. Contacte o representante
local da Hologic.

Garantia
Podera obter uma copia da garantia limitada da Hologic, assim como outros termos e condicoes
de venda, ao contactar o Servi¢co de Apoio ao Cliente através dos niimeros acima indicados.

Protocolo para produtos devolvidos

Para devolugdes de acessoérios e consumiveis ao abrigo da garantia do processador ThinPrep™ 5000,
contacte a Assisténcia Técnica.
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Tabela 13.1: Consumiveis para o processador ThinPrep 5000

- Numero de
Item Descricao
encomenda

Disco absorvente, Embalagem de 4 discos absorventes 71920-001
encaixe do filtro
Disco absorvente, Embalagem de 4 discos absorventes 71921-001
tampa de evaporagdo
Banho fixador Recipiente de banho com tampa, embalagem de 1 71917-001
Suporte de coloracao Suportes de coloragdo, caixa de 10 51873-001
Garrafa de residuos Garrafa de residuos com tampa 70028-001
Carrossel de entrada Embalagem de 1 carrossel de entrada ASY-11049
Tampa protetora 1 tampa protetora para carrosséis de entrada 71918-001

Manual do Operador
do ThinPrep 5000

1 Manual de substitui¢ao

MAN-07493-602

Misturador de vortex

1 misturador de vortex

*

Fusiveis 15 A/250 V 3 AB
SLO-BLO

Fusiveis sobresselentes

53247-015

* O niimero de encomenda depende dos requisitos de poténcia especificos de cada pais. Contacte o Servigo
de Apoio ao Cliente da Hologic.
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Tabela 13.2: Consumiveis para a aplicacao do ThinPrep Pap Test (ginecolégico)

. s Numero de
Item Descricao
encomenda
Kit ThinPrep Pap Test Materiais para 500 testes ThinPrep Pap Test
Contém:
500 Frascos da Solugao PreservCyt para utilizagao
com o ThinPrep Pap Test
500 Filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)
500 Laminas de microscépio ThinPrep
(aproximadamente 500 laminas)
500 Dispositivos de colheita
Configurados com:
500 Dispositivos de colheita tipo vassoura 70096-001
500 Dispositivos de colheita tipo escova de 70096-003
citologia/espéatula
Kit ThinPrep Pap Test Materiais para 500 testes ThinPrep Pap Test
(para utilizagao com Contém:
o ThinPrep Imaging 500 Frascos da Solugao PreservCyt para utilizagao
System) com o ThinPrep Pap Test
500 Filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)
500 ThinPrep Imaging System Laminas de
microscopio ThinPrep
(aproximadamente 500 laminas)
500 Dispositivos de colheita
Configurados com:
500 Dispositivos de colheita tipo vassoura 70662-001
500 Dispositivos de colheita tipo escova de 70662-003
citologia/espatula
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Tabela 13.2: Consumiveis para a aplicacao do ThinPrep Pap Test (ginecolégico)

- Numero de
Item Descricao
encomenda
ThinPrep Pap Test para | Contém:
consultorios médicos 500 Frascos de Solugdo PreservCyt para GYN
Configurados com:
500 Dispositivos de colheita tipo vassoura 70136-001
500 Dispositivos de colheita tipo escova de 70136-002
citologia/espatula
Kit ThinPrep Pap Test Contém:
para laboratério 500 Filtros ThinPrep Pap Test (transparentes) 70137-001
500 Léaminas de microscépio ThinPrep
(aproximadamente 500 laminas)
Kit ThinPrep Pap Contém:
Test para laboratério 500 Filtros ThinPrep Pap Test (transparentes) 70664-001
(para utilizacdo com
o ThinPrep Imaging 500 Léaminas de microscépio ThinPrep Imaging
System) System
(aproximadamente 500 laminas)
Kit de dispositivos de Contém:
colheita tipo vassoura 500 Dispositivos de colheita tipo vassoura 70101-001
(20 sacos de 25 dispositivos)
Kit de escova Contém:
decitologia/ 500 Dispositivos de colheita tipo escova 70124-001
espétula plastica de citologia/espatula
(20 sacos de 25 pares de dispositivos)
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Tabela 13.3: Consumiveis e solucoes para aplicacoées nao ginecoldgicas

Item Descrigdo Nimero de encomenda
Solucao PreservCyt 20 ml num frasco de 2 oz. ASY-14753
100 frascos/caixa
946 ml numa garrafa de 32 oz. 70406-002
4 garrafas/caixa
Solucdo CytoLyt 946 ml numa garrafa de 32 oz. 70408-002
4 garrafas/caixa
30 ml num tubo de centrifuga 0236080
de 50 ml
30 ml num copo de 120 ml 0236050
50 copos/caixa
Bomba distribuidora 1 bomba para a garrafa CytoLyt (0,9 kg [32 0z.]) | 50705-001
Garrafa
Distribui aproximadamente 30 ml.
Filtros ndo ginecoldgicos Caixa de 100 70205-001
(azuis)
Kit do Sistema ThinPrep 100 filtros ThinPrep UroCyte 71003-001
UroCyte™ (amarelos)
100 Laminas de microscépio ThinPrep
(aproximadamente 100 laminas)
1 embalagem de 100 frascos PreservCyt
4 garrafas de Solugdo CytoLyt
(946 ml numa garrafa de 0,9 kg (32 0z.))
Filtros ThinPrep UroCyte 100 filtros por tabuleiro 70472-001
(amarelos)
Laminas de microscépio 100 laminas por caixa 70471-001
ThinPrep UroCyte (aproximadamente 100 laminas)
Copos ThinPrep UroCyte 100 copos por caixa ASY-15311
PreservCyt
Laminas de microscépio Caixa, 1/2 bruto 70126-002
sem arco ThinPrep (aproximadamente 72 laminas)
(para corantes IHC)
Use laminas de microscépio | 100 laminas por caixa 70372-001

néao ginecolégicas ThinPrep.

(aproximadamente 100 laminas)
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Acido acético glacial 4.6, 5.20
Adverténcias, Cuidados, Notas 1.14
Alimentacdo 1.12, 2.5

Amostra esta diluida 9.2

Amostras com sangue (ndo ginecoldgicas)

Amostras de fluido

colheita 5.4
preparacao  5.16

Amostras de muco

colheita 5.3
preparagao  5.14

Amostras de urina

colheita 5.4
preparacao  5.16

Amostras FINA

colheita 5.3
preparacao  5.13

Assisténcia Técnica  12.1
Auto-teste no arranque  1.13

B

Bandejas de gotejamento  8.13
Banho fixador, encomendar  13.2
Banhos 6.13, 7.9
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C

Caixa de residuos do filtro  7.11

Carregar
banho fixador 7.9
banhos 6.14

carrossel 7.9
filtros, laminas, frascos 7.8

Carrossel 7.8

encomendar 13.2
sensores 8.4

Codigo de erro do sistema  9.17
Colheita

dispositivo de colheita por escova/espatula endocervical 4.4, 13.4
dispositivo tipo vassoura 4.3, 134

Colheita de amostras de urina  5.18
Colheita de amostras, ginecolégicas 4.3
Colocagao de lamelas  10.4

Coloracao  10.2

Configurar cédigos de barras ~ 6.27

configuragdo da ID do frasco de teste ~ 6.32
configuracdo do teste  6.38

ID de acesso  6.30

ID do frasco  6.29

segmento  6.37

Configurar ID do frasco  6.29
Conjunto concluido  6.12, 7.17

D

Data 6.18

Descarregar

banho fixador 7.18
carrossel  7.18

Desligar 2.7
Deslocar o processador 2.3
Detalhes de utilizagao  6.49
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Detecdo e resolucao de problemas relacionados
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Dimensoes  1.11

Disco absorvente, encaixe do filtro  8.12, 13.2
Disco absorvente, tampa de evaporacao  8.12, 13.2
Discos, absorventes  8.12

E

Ecra principal
durante o processamento 6.9
processador inativo 6.2

Eliminacgao
consumiveis  1.18
instrumento  1.19

Encerramento

normal 2.7
prolongado 2.8

Ensaio de fugas 8.9
Erros de processamento das amostras 9.1
Erros de processamento em conjunto 9.9
Erros de sistema  9.13
Espacos livres  1.11
Especificagbes ambientais  1.11
Estado do banho fixador  6.13
Esvaziar reservatdrio de residuos liquidos 6.3, 8.6, 9.12
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Etiqueta para frascos
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cédigo de barras 1-D  6.35
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lamina 7.3, 7.5
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S u b Stl t ua o ﬂ Xa d or Subsfituir de residuos Limpar Limpar Esvaziar Limpar Substituir I_iellrar ¢
reagente do filtro e carrossel, | suportes de garrafade | Limpar | carrossele discos limpar as
fixador a cada b areas de SucGao i P bandejas de
A recipiente " " At residuos | ecra tatil | atampa | absorventes ;.
100 laminas de laminas dispersdo | pneumatica agina 8.4 rotetora agina 8.9 gotejamento
~ ou diariamente descartadas pagina 8.2 pagina 8.3 pagina 8. P pagina 8. pagina 8.10
Registe as atividades de manutencao
1 |AB412014  [aB41.2014 | AB412014 |aB 412014 [AB412014] AB  |aB4.1.2014
2 AB 4.2.2014
3 AB 4.3.2014
4 AB 4.4.2014
5 AB 4.5.2014
o | 4B 4.6.2014
7 AB 4.7.2014 AB 4.7.2014 |AB 4.7.2014

©2020 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados. Consulte o Manual do Operador do
Processador ThinPrep® 5000 para obter as instru¢des de funcionamento completas,
incluindo quaisquer adverténcias, contraindicagdes e informac¢des de segurancga.
Contacte o seu representante local da Hologic ou, no Canada, ligue para a
Assisténcia Técnica através do nimero 1-800-442-9892.

ThinPrep‘"5000 !
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) HOLOGIC
Manutencao
Processador ThinPrep® 5000

Semanalmente

Limpe em redor do carrossel e
das dreas de dispersdao

Pano que ndo largue pelos e
dgua desionizada

Limpe em redor da drea de encaixe
do filtro e de perfuracao do filtro
Pano ou cotonete e alcool
isopropilico a 70%

Encaixe do filtro Area de perfuracéo do filtro

Limpe as ventosas pneumaticas do
suporte de laminas. Deixe secar.
Pano que nao largue pelos e

dgua desionizada

Area de processamento

Conforme necessario

Consulte o Manual do Operador do Processador ThinPrep® 5000 para obter mais informacdes sobre estas atividades de
manutencao adicionais:

- Esvaziar a garrafa de residuos

- Limpar o ecra tétil

« Limpar o carrossel e a tampa protetora

- Remover e limpar as bandejas de gotejamento
« Substituir os discos absorventes

ThinPrep‘"5000 !

Guia de Referéncia rdpida da Manutengao do Processador PROCESSOR
ThinPrep 5000
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Guia de Configuracao
Processador ThinPrep® 5000

Colocacao dos banhos fixadores de alcool no instrumento

Coloque... Pressione... Encha...

o suporte de coloracdo vazio no recetdculo o suporte para baixo até sentir uma ligeira o banho com élcool até a parte superior
do banho fixador vazio. resisténcia. do suporte de coloracdo.

No suporte, as palavras “UP SIDE” Sinta o suporte a encaixar no devido lugar.

(ESTE LADO PARA CIMA) ficam viradas O suporte tem de ficar completamente assente.

para a pega do banho.

Esvaziar a caixa de residuos do filtro

Coloque os filtros... com a extremidade aberta Coloque...

para cima o carrossel plano e fago-o deslizar sob o anel em forma de U, totalmente até a parede posterior.
Coloque os frascos e laminas. Com as etiquetas

de laminas viradas para fora.

Os numeros de identificagdo do frasco e da

lamina correspondem.

©2020 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados. Este guia foi concebido para ser utilizado em conjunto com o Manual

do Operador do Processador ThinPrep® 5000, mas ndo como seu substituto. Tal como com todos os procedimentos

laboratoriais, devem seguir-se as precaucdes universais. Antes de utilizar o Processador ThinPrep® 5000, o operador

deve receber formacdo por parte do pessoal da Hologic e deve estar integralmente familiarizado com as instru¢des .

de funcionamento, incluindo quaisquer adverténcias, contraindicages e informagdes de seguranca. Contacte o seu Thlnpre 5000

representante local da Hologic ou, no Canada, ligue para a Assisténcia Técnica através do ndmero 1-800-442-9892. PRocEssoR

Guia de Configura¢do do Processador ThinPrep 5000 ”n
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Rotulagem do frasco de amostras
Processador ThinPrep® 5000

Rotulagem adequada

inPrep

RAE TEST

O invélucro plastico do frasco foi completamente removido. Etiqueta do cédigo de barras: vertical, lisa, alinhada

com a etiqueta da Solucdo PreservCyt®

Colocacao incorreta da etiqueta

pode dar origem a uma leitura incorreta do cédigo de barras ou a um erro de manuseamento do frasco.

Nao...

— coloque etiquetas na parte inferior do frasco
— coloque etiquetas na tampa do frasco

Evite...

— colocar diversas etiquetas umas por cima das outras

— colocar a etiqueta com cédigo de barras sobre as informagdes
da paciente

— a formacgdo de vincos e que a etiqueta descole

— colocar etiquetas sobre os pontos de aperto do frasco

©2020 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados. Este guia foi concebido para ser utilizado em conjunto

com o Manual do Operador do Processador ThinPrep® 5000, mas ndo como seu substituto. Tal como

com todos os procedimentos laboratoriais, devem seguir-se as precaugdes universais. Antes de utilizar o

Processador ThinPrep® 5000, o operador deve receber formagdo por parte do pessoal da Hologic e deve

estar integralmente familiarizado com as instru¢des de funcionamento, incluindo quaisquer adverténcias, )

contraindicagdes e informagdes de seguranga. Contacte o seu representante local da Hologic ou, Thlnpre 5000
no Canada, ligue para a Assisténcia Técnica através do numero 1-800-442-9892.

PROCESSOR
Processador ThinPrep 5000 Rotulagem do frasco de amostras
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Guia de Recuperacao de Erros

Processador ThinPrep® 5000

Limpar meios—Filtros

Libertar

Filtro

Mova... Prima o botao... Remova com muito cuidado...

o braco de transporte dos filtros, suavemente, no ecra tatil. o filtro do encaixe do filtro.
em diregdo ao centro da area de N&o use forga.
processamento para um acesso mais facil.

ou

A
g
|

Verifique...

o suporte do cilindro do filtro e remova
o filtro, quando estiver presente,
do cilindro do filtro.

Na maioria dos casos, seguir os passos de “Limpar meios” solucionara o erro. Se um erro for persistente, contacte o seu
representante local da Hologic fornecendo o cédigo de erro completo. Comunique o cédigo de erro completo porque,
em alguns erros, os primeiros quatro digitos representam a categoria do erro e os restantes caracteres representam as
informacdes adicionais acerca dos mecanismos envolvidos e das suas agdes quando o erro ocorreu.

©2020 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados. Este guia foi concebido para ser utilizado em conjunto
com o Manual do Operador do Processador ThinPrep® 5000, mas ndo como seu substituto. Tal como
com todos os procedimentos laboratoriais, devem seguir-se as precaugdes universais. Antes de utilizar o
Processador ThinPrep® 5000, o operador deve receber formagao por parte do pessoal da Hologic e deve
estar integralmente familiarizado com as instru¢des de funcionamento, incluindo quaisquer adverténcias,
contraindicagdes e informagdes de seguranga. Contacte o seu representante local da Hologic ou,

no Canad3, ligue para a Assisténcia Técnica através do nimero 1-800-442-9892. 1 hlnl rep 5000
PROCESSOR
Guia de Recuperagdo de Erros do Processador ThinPrep 5000
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Guia de Recuperacao de Erros

Processador ThinPrep® 5000

Limpar meios—Frascos

Mova...

o braco de transporte do frasco,
suavemente, para o centro da area
de processamento para um acesso
mais facil.

Limpar meios—Laminas

=

Mova...

0 braco de manuseamento das
ldaminas, suavemente, em direcdo ao
centro da drea de processamento
para um acesso mais facil.

Mantenha...

a tampa e/ou frasco seguros nas garras
da pinca de frascos.

Verifique duas localizacdes para uma lamina:
1. Ventosas do suporte de laminas
2. Garras da pinca de laminas

Cada botao no ecra Clear Media (Limpar meios)
tera de ser premido para a caixa da

mensagem fechar.

Guia de Recuperagdo de Erros do Processador ThinPrep 5000 2/2
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Remova...
qualquer frasco do pocgo de dispersao.

Lib. Tampa
do Frasco

Prima o botdo...
no ecra tatil e a tampa serd largada.

Volte a colocar a tampa...
no frasco manualmente.

Mantenha...
a lamina segura de modo a que néo caia.

Libertar
Lamina

Prima o botdo...
no ecra tatil e a lamina sera largada.

ThinPrep5000

PROCESSOR
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