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Precaugao: a lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo por um médico ou mediante
prescricao médica, bem como por qualquer outro profissional de satide licenciado no pais no qual
exerce a sua profissdo e que possua formagao e experiéncia na utilizagdo do Sistema ThinPrep 2000.

A preparacao das laminas de microscépio utilizando o sistema ThinPrep 2000 devera ser feita apenas
por pessoal que tenha recebido formagao por parte da Hologic ou organizag¢des ou individuos
designados pela Hologic.

A avaliagao das laminas de microscépio produzidas com o sistema ThinPrep 2000 devera ser feita
apenas por citotécnicos e patologistas que tenham recebido formagao para avaliar as laminas
preparadas ThinPrep por parte da Hologic ou organizagoes ou individuos designados pela Hologic.

© Hologic, Inc., 2019. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publica¢ao 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,
eletrénicos, mecanicos, 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 aplicagdo ou utilizagao desta informacao.

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

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

Cuidado: As alteracdes a esta unidade ndao expressamente aprovadas pela parte responsavel pela
conformidade poderao invalidar o direito do utilizador ao uso do equipamento.

Nimero do documento: AW-19776-601 Rev. 001
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APLICACAO

O Sistema ThinPrep® 2000 destina-se a ser utilizado em substitui¢io do método convencional de
testes de esfregaco de Papanicolaou para detecgdo da presenca de células atipicas, cancro cervical
ou respectivas lesoes precursoras (lesdes intra-epiteliais pavimentosas de baixo grau, lesdes intra-
epiteliais pavimentosas de alto grau), bem como todas as outras categorias citologicas, conforme
definido por The Bethesda System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses".

RESUMO E EXPLICACAO DO SISTEMA

(1) Dispersao

O processo ThinPrep inicia-se com a colheita da amostra ginecologica da paciente pelo médico,
utilizando um dispositivo de amostragem cervical. Em vez de ser espalhada numa lamina de
microscopio, a amostra é mergulhada e enxaguada num frasco com 20 ml de Solugdo PreservCyt®
(PreservCyt). O frasco com a amostra ThinPrep é seguidamente tapado, rotulado e enviado para
um laboratério equipado com um Processador ThinPrep 2000.

No laboratdrio, o frasco de amostra PreservCyt ¢ colocado num Processador ThinPrep 2000 que,
numa ligeira operagdo de dispersdo, procede a separagdo do sangue, muco e detritos nao
diagndsticos e mistura cuidadosamente a amostra de células. A seguir, ¢ efectuada a colheita das
células num Filtro ThinPrep Pap Test, concebido especificamente para a colheita de células de
diagndstico. O Processador ThinPrep 2000 controla permanentemente a taxa de fluxo através do
Filtro ThinPrep Pap Test durante o processo de colheita, para evitar que a apresentacéo celular
seja demasiado escassa ou demasiado densa. Uma fina camada de células ¢ entdo transferida para
uma lamina de vidro num circulo com 20 mm de didmetro e a lamina ¢ automaticamente
depositada numa solugao de fixagao.

Processo de preparaciao de amostras ThinPrep

1. Dispersdo 2. Colheita de células 3. Transferéncia
de células

(2) Colheita de células (3) Transferéncia de células

O Filtro ThinPrep Pap Test roda dentro do E criado um ligeiro vacuo dentro do Filtro Apos a colheita das células na membrana, o
frasco da amostra, criando correntes no fluido ThinPrep Pap Test, o qual permite colher as Filtro ThinPrep Pap Test é invertido e
suficientemente fortes para separar os detritos ¢~ células na superficie exterior da membrana. A ligeiramente pressionado contra a Lamina de
dispersar o muco, mas ndo tdo agressivas que colheita de células ¢ controlada pelo software microscopio ThinPrep. A atrac¢@o natural e uma
possam afectar o aspecto das células. do Processador ThinPrep 2000, que controla a ligeira pressdo positiva do ar fazem com que as
taxa de fluxo através do Filtro ThinPrep células adiram & Lamina de microscopio
Pap Test. ThinPrep, resultando numa distribuigéo regular

das células numa area circular definida.
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Tal como com os testes de esfregaco de Papanicolaou convencionais, as laminas preparadas com
o Sistema ThinPrep® 2000 s3o examinadas no contexto do historial clinico da paciente e da
informacao fornecida por outros procedimentos diagnosticos, tais como a colposcopia, a biopsia
e o teste ao papilomavirus humano (HPV), para determinagdo do tratamento a administrar a
paciente.

A componente Solugao PreservCyt® do Sistema ThinPrep 2000 constitui um meio alternativo de
colheita e de transporte para amostras ginecologicas testadas com os ensaios HPV DNA do
Sistema Digene Hybrid Capture™ e Hologic APTIMA COMBO 2® CT/NG. Consulte os folhetos
informativos do respectivo fabricante para obter instru¢des de utilizagdo da Solucdo PreservCyt
para a colheita, transporte, armazenamento e preparacdo de amostras para utilizagdo com esses
sistemas.

A componente Solugdo PreservCyt do Sistema ThinPrep 2000 constitui igualmente um meio
alternativo de colheita e transporte para amostras ginecoldgicas testadas com o ensaio COBAS
AMPLICOR™ CT/NG da Roche Diagnostics. Consulte o rotulo da Hologic (documento n.°
MAN-02063-001) para obter as instru¢des de utilizacdo da Solug¢do PreservCyt para a colheita,
transporte, armazenamento e preparagdo de amostras, assim como o folheto informativo da
embalagem do ensaio COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics para obter instrugdes
de utilizacdo desse sistema.

LIMITACOES

e As amostras ginecoldgicas que irdo ser preparadas com o Sistema ThinPrep 2000 devem ser
colhidas com dispositivos de colheita do tipo vassoura ou combinados (escova
endocervical/espatula de plastico).

e A preparacdo das laminas de microscopio utilizando o Sistema ThinPrep 2000 deve ser
efectuada apenas por pessoal que tenha recebido formagdo por parte da Hologic ou de
organizacdes ou individuos designados pela Hologic.

e A avaliag@o das laminas de microscopio produzidas com o Sistema ThinPrep 2000 deve ser
efectuada apenas por citotécnicos e patologistas que tenham recebido formacgao para avaliagdo
das Laminas ThinPrep preparadas por parte da Hologic ou de organizagdes ou individuos
designados pela Hologic.

e Os consumiveis utilizados no Sistema ThinPrep 2000 sdo os designados e fornecidos pela
Hologic especificamente para o Sistema ThinPrep 2000. Estes incluem frascos de Solugdo
PreservCyt, Filtros ThinPrep Pap Test e Ladminas de microscopio ThinPrep. Estes consumiveis
sd0 necessarios para um desempenho correcto do sistema e ndo podem ser substituidos. O
desempenho do produto ficara comprometido se forem utilizados outros consumiveis. Apos a
utilizacdo, os consumiveis devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais ¢
nacionais.

e Os Filtros ThinPrep Pap Test devem ser utilizados apenas uma vez e ndo podem ser
reutilizados.

e O desempenho dos ensaios HPV DNA e CT/NG em frascos de amostras reprocessados nao
foi avaliado.

MAN-06367-601 Rev. 001 3 de 15



ADVERTENCIAS

e Para utilizacdo em diagndstico in vitro.

e Perigo. A solucdo PreservCyt contém metanol. Toxico por ingestdo. Toxico por inalagdo.
Afeta os orgdos. Liquido e vapor inflamaveis. Manter afastado de calor, faisca, chama aberta
e superficies quentes. A solugdo PreservCyt ndo pode ser substituida por outras solugdes. A
solucdo PreservCyt deve ser armazenada e eliminada de acordo com todos os regulamentos
aplicaveis.

e Nao processe uma amostra de fluido cerebroespinal (CSF) ou outro tipo de amostra para a
qual se suspeite da existéncia de infectividade via prides (PrPsc) proveniente de uma pessoa
com TSE, como a doenca de Creutzfeldt-Jakob, no Processador ThinPrep 2000. Um
processador contaminado com TSE ndo podera ser descontaminado de forma eficaz e, por
conseguinte, terd de ser devidamente descartado para evitar a possivel contaminagdo dos
utilizadores do processador ou do pessoal da assisténcia técnica.

PRECAUGCOES

e E necessario seguir etapas de processamento especificas antes e durante a utilizagio do
Processador ThinPrep 2000 se planear efectuar testes a Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae, utilizando o ensaio COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics, na
amostra residual apos a preparacéo de uma lamina utilizando um Processador ThinPrep 2000.
Siga os procedimentos descritos no Capitulo 5B do Manual do Operador do ThinPrep 2000.

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

e A Solugdo PreservCyt com amostra citologica destinada a testes de Papanicolaou ThinPrep
deve ser armazenada entre 15°C e 30°C e testada no prazo de 6 semanas apds a colheita.

e A Solugdo PreservCyt com amostra citologica destinada a testes CT/NG utilizando o ensaio
COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics deve ser armazenada entre 4°C e 25°C e
testada no prazo de 6 semanas apos a colheita.

e A Solugao PreservCyt foi testada com uma série de organismos microbianos e virais. A tabela
seguinte apresenta as concentragdes iniciais de organismos vidveis € o nimero de organismos
viaveis detectados apds 15 minutos na Solugio PreservCyt. E também apresentada a redugio
registada de organismos viaveis. Tal como acontece para todos os procedimentos laboratoriais,
€ necessario seguir todas as precaugdes universais.
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Organismo

Concentragao inicial

Reducio logaritmica
ao fim de 15 min.

Candida albicans 5,5x 10° UFC/ml >4.7
Aspergillus niger* 4,8 x 103 UFC/ml 2,7
Escherichia coli 2,8 x 10° UFC/ml 1 >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 103 UFC/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5x 10° UFC/ml >4.4
Mpycobacterium 9.4 x 10° UFC/ml 4,9
tuberculosis **

Doenga eruptiva do 6,0 x 10° UFP/ml 5,5%%*
coelho

HIV-1 1,0 x 107 TCIDso/ml 7,0% %%

* Ao fim de 1 hora, reducdo logaritmica >4,7
** Ao fim de 1 hora, redugdo logaritmica >5,7
*** Dados relativos a 5 minutos

PARTICULARIDADES DO DESEMPENHO: RELATORIO DOS
ESTUDOS CLINICOS

Foi conduzido um estudo clinico multi-céntrico prospectivo para avaliagdo do desempenho do
Sistema ThinPrep 2000 em comparagdo directa com o teste de esfregaco de Papanicolaou
convencional. O objectivo do estudo clinico ThinPrep foi demonstrar que as amostras
ginecologicas preparadas utilizando o Sistema ThinPrep 2000 foram pelo menos tdo eficazes
como os testes de esfregaco de Papanicolaou convencionais na deteccdo de células atipicas e
cancro cervical ou suas lesdes precursoras, em diferentes populagdes de pacientes. Além disso,
foi efectuada uma avalia¢do da adequagdo das amostras.

O protocolo do estudo clinico inicial especificou um estudo cego, comparativo, paralelo, de
separagdo de amostras, para o qual foi preparado, em primeiro lugar, um esfregago de
Papanicolaou convencional, sendo a restante amostra (a por¢do que normalmente teria sido
eliminada) mergulhada e enxaguada num frasco com a Solucdo 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 paciente. As Laminas ThinPrep e as laminas de
esfregaco de Papanicolaou convencionais foram examinadas e diagnosticadas em separado.
Foram utilizados formularios de relatorio contendo o historial das pacientes, bem como uma lista
de verificacdo 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 analise
objectiva adicional dos resultados.

CARACTERISTICAS DOS LABORATORIOS E PACIENTES

Participaram no estudo laboratorios 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 populagdes de pacientes (populacdes de despistagem) com taxas
de anomalia (lesdo pavimentosa intra-epitelial de baixo grau [LSIL] e lesdes mais graves)
semelhantes a média norte-americana de menos de 5%.? Os hospitais serviam uma populagio de
pacientes de referéncia de alto risco (populacdes hospitalares) caracterizada por taxas elevadas
(>10%) de anomalias cervicais. Foram obtidos dados sobre demografia racial relativamente a 70%
das pacientes que participaram no estudo. A populagdo 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 laboratorios e as populagdes de pacientes.

Tabela 1: Caracteristicas dos locais

Caracteristicas dos laboratorios Dados demograficos do estudo
Local Tipo de Volume do Casos Intervalo de (Pés-menopausa| Esfregaco de Prevaléncia
populacio de| laboratorio - idades das Papanicolaou convenc.
pacientes esfregacos pacientes anterior com LSIL+
por ano anomalia

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 35000 1046 18,1 - 89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Hospital 40 000 1049 18,1 — 84,4 2,1% 18,8% 12,9%
H3 Hospital 37 000 981 18,2 -78,8 11,1% 38,2% 24.2%

RESULTADOS DO ESTUDO

As categorias de diagnostico do Sistema Bethesda foram utilizadas como base para a comparacdo
entre os resultados convencionais e os resultados ThinPrep® do estudo clinico. Os dados de
classificagdo de diagnéstico e analises estatisticas relativos a todos os locais clinicos sdo
apresentados nas Tabelas 2 a 11. Foram excluidos desta analise os casos com formularios
incorrectamente preenchidos, idade da paciente inferior a 18 anos, ldminas ndo satisfatorias do
ponto de vista citologico ou pacientes com histerectomia. No estudo clinico encontram-se
representados poucos casos de cancro cervical (0,02%"), reproduzindo a tendéncia tipica da
populagdo de pacientes dos Estados Unidos.

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

ThinPrep

Abreviaturas

Convencional
NEG | ASCUS |AGUS | LSIL | HSIL | SQ CA [GL CA| TOTAL

NEG | 5224 295 3 60 11 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 0 1 0 1 20
LSIL 114 84 0 227 44 0 0 469
HSIL 11 15 0 35 104 2 0 167
SQ CA 0 0 0 0 0 1 0 1
GL CA 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL | 5680 521 8 367 | 167 3 1 6747

dos diagnosticos: NEG = Normal ou negativo, ASCUS = Células Pavimentosas Atipicas de

Significado Indeterminado, AGUS = Células Glandulares Atipicas de Significado Indeterminado, LSIL = Lesdo
Pavimentosa Intra-epitelial de Baixo Grau, HSIL = Lesdo Pavimentosa Intra-epitelial de Alto Grau, SQ CA =
Carcinoma de Células Pavimentosas, GL CA = Adenocarcinoma de Células Glandulares

ThinPrep

Tabela 3: Tabela de classificacdo de diagnéstico de trés categorias

Convencional
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOTAL
NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/ 331 132 54 517
AGUS+
LSIL+ 125 99 413 637
TOTAL 5680 529 538 6747
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Tabela 4: Tabela de classificacio de diagnostico de duas categorias, LSIL e diagndsticos mais graves

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

Tabela 5: Tabela de classificacio de diagnoéstico de duas categorias, ASCUS/AGUS e diagnésticos mais graves

NEG ASCUS/AGUSH TOTAL
ThinPrep NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
TOTAL 5680 1067 6747

As Tabelas 6 e 7 apresentam uma analise dos dados de diagndstico dos locais. Quando o valor de
p ¢ significativo (p < 0,05), o método preferido é indicado nas tabelas.

Tabela 6: Resultados por local, LSIL e lesdes mais graves

Local Casos LSIL+ LSIL+ Deteccao Valor Método
ThinPrep | Convenc. | aumentada® dep 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 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 111 130 (15%) 0,135 Nenhum
dos dois
H3 809 210 196 7% 0,374 Nenhum
dos dois

*Detecgdo aumentada = LSIL+ ThinPrep® - LSIL Convencional x 100%
LSIL+ Convencional

Relativamente a LSIL e lesoes mais graves, a comparagio de diagnosticos
favoreceu o método ThinPrep® em quatro locais e foi estatisticamente
equivalente em dois locais.
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Tabela 7: Resultados por local, ASCUS/AGUS e lesdes mais graves

Local Casos ASCUS+ ASCUS+ Deteccao Valor de Método
ThinPrep Convenc. | aumentada® P preferido
S1 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 809 327 358 (9%) 0,102 Nenhum dos
dois

*Detecg¢do aumentada = ASCUS+ ThinPrep - ASCUS+ Convencional x 100%
ASCUS+ Convencional

Relativamente a ASCUS/AGUS e lesoes mais graves, a comparagio de diagnosticos favoreceu
estatisticamente o método ThinPrep em trés locais e foi estatisticamente equivalente em trés locais.

Um patologista actuou como avaliador independente para os seis locais, recebendo ambas as
laminas de casos em que os dois métodos apresentavam anomalias ou discrepancias. Uma vez que
ndo € possivel determinar uma referéncia real em tais estudos, ndo sendo, portanto, possivel
calcular a sensibilidade real, a utilizacdo de uma analise citologica especializada fornece uma
alternativa a confirmagdo histoldgica por biopsia ou teste do papilomavirus humano (HPV) como
forma de determinar o diagndstico de referéncia.

O diagnostico de referéncia foi o diagnostico mais grave efectuado a partir da Lamina ThinPrep
ou da lamina de esfregago de Papanicolaou convencional, conforme determinado pelo patologista
independente. O numero de laminas diagnosticadas como apresentando anomalia em cada local,
comparado com o diagnostico de referéncia do patologista independente, fornecem a proporg¢ao
de LSIL ou lesdes mais graves (Tabela 8) e a propor¢ao de ASCUS/AGUS ou lesdes mais graves
(Tabela 9). A analise estatistica permite uma comparagdo dos dois métodos e uma determinacao
do método preferido quando se recorre a um patologista independente para uma analise citologica
especializada, destinada a determinar o diagnostico final.
Tabela 8: Resultados do patologista independente por local, LSIL e lesdes mais graves

Local Casos ThinPrep Convencional Valor de p Método preferido
positivos por Positivo Positivo
patologista
independente
S1 50 33 25 0,0614 Nenhum dos dois
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,607 Nenhum dos dois
H3 126 120 112 0,061 Nenhum dos dois

Relativamente a LSIL e lesoes mais graves, a comparagdo de diagndésticos favoreceu estatisticamente o método ThinPrep em
trés locais e foi estatistica te equivalente em trés locais.
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Tabela 9: Resultados do patologista independente por local, ASCUS/AGUS e lesdes mais graves

Local Casos ThinPrep® Convencional | Valordep | Método preferido
positivos por Positivo Positivo
patologista

independente
S1 92 72 68 0,0511 Nenhum dos dois
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Nenhum dos dois
H2 171 143 154 0,136 Nenhum dos dois
H3 204 190 191 1,000 Nenhum dos dois

Relativamente a ASCUS/AGUS e lesoes mais graves, a comparagio de diagndsticos favoreceu estatisticamente o método
ThinPrep em dois locais e foi estatisticamente equivalente em quatro locais.

A Tabela 10 abaixo apresenta o resumo relativo a todos os locais do diagnostico descritivo para

todas as categorias do Sistema Bethesda.

Tabela 10: Resumo do diagnéstico descritivo

Diagnéstico descritivo ThinPrep Convencional
Numero de pacientes: 6747 N % N %
Alteracdes celulares benignas: 1592 23,6 1591 23,6
Infeccao:

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 0,1

Outras 155 23 285 4,2

Alteracées celulares reactivas
associadas a:

Inflamacao 353 5,2 385 5,7

Vaginite atréfica 32 0,5 48 0,7

Radiagao 2 0,0 1 0,0

Outras 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 reactiva 128 1,9 131 1,9
tendéncia neoplasica 161 2,4 140 2,1
indeterminado 213 32 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Carcinoma 1 0,0 3 0,0

Célula glandular:

Células endometriais benignas em

mulheres na pds-menopausa 7 0,1 10 0,1

Células glandulares atipicas (AGUS) 21 0,3 9 0,1
tendéncia reactiva 9 0,1 4 0,1
tendéncia neoplasica 0 0,0 3 0,0
indeterminado 12 0,2 2 0,0

Adenocarcinoma endocervical 0 0,0 1 0,0

Nota: algumas pacientes apresentaram mais do que uma subcategoria de diagnostico.

A Tabela 11 apresenta as taxas de deteccdo relativamente a infecgdo, alteracdes reactivas e
alteragoes celulares benignas totais, quer para o método ThinPrep®, quer para o método

convencional em todos os locais.
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Tabela 11: Resultados das alteracdes celulares benignas

ThinPrep Convencional
N %o N %
Alteracoes Infeccao 1392 20,6 1348 20,0
celulares
benignas Alteracoes 412 6,1 471 7,0
reactivas
Total* 1592 23,6 1591 23,6

* O total inclui algumas pacientes que poderdo ter tido uma infec¢do e uma alteragdo celular reactiva.

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

Foram conduzidos dois estudos clinicos adicionais para avaliagdo dos resultados da adequagao
das amostras, quando estas foram depositadas directamente no frasco PreservCyt®, sem efectuar
primeiro um esfregaco de Papanicolaou convencional. O Sistema ThinPrep 2000 destina-se
precisamente a esta técnica de colheita de amostras. As Tabelas 15 e 16 apresentam os resultados
da separagdo de amostras e utilizagdo directa no frasco.

Tabela 12: Resumo dos resultados da adequacio das amostras

Adequacio das amostras ThinPrep Convencional
Numero de pacientes: 7223 N % N %
Satisfatoria 5656 78,3 5101 70,6
Satisfatéria quanto a avaliacao mas
limitada por: 1431 19,8 2008 27,8
Artefacto de ar seco 1 0,0 136 1,9
Esfregago espesso 9 0,1 65 0,9
Auséncia de componente endocervical 1140 15,8 681 9.4
Componente epitelial pavimentosa
escassa 150 2,1 47 0,7
Obscurecida por sangue 55 0,8 339 4,7
Obscurecida por inflamagao 141 2,0 1008 14,0
Sem historial clinico 12 0,2 6 0,1
Citdlise 19 0,3 119 1,6
Outras 10 0,1 26 0,4
Nao satisfatoria para avaliacao: 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 de componente endocervical 25 0,3 11 0,2
Componente epitelial pavimentosa
escassa 106 1,5 47 0,7
Obscurecida por sangue 23 0,3 58 0,8
Obscurecida por inflamagao 5 0,1 41 0,6
Sem historial clinico 0 0,0 0 0,0
Citdlise 0 0,0 4 0,1
Outras 31 0.4 9 0,1

Nota: algumas pacientes apresentaram mais do que uma subcategoria.
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Tabela 13

: Resultados da adequacio das amostras

Convencional
SAT SBLB UNSAT TOTAL
SAT 4316 1302 38 5656
SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
TOTAL 5101 2008 114 7223

SAT = Satisfatoria, SBLB = Satisfatoria mas limitada por, UNSAT = ndo satisfatoria

Tabela 14: Resultados da adequacao das amostras por local

Local Casos | Casos Casos Casos Casos Casos Casos
SAT SAT SBLB- | SBLB | UNSAT | UNSAT
ThinPrep| Convenc. [ThinPrep|Convenc.| ThinPrep| Convenc.
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 11
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Todos os | 7223 5656 5101 1431 2008 136 114
locais

A categoria SBLB (satisfatoria mas limitada por) pode ser dividida em muitas subcategorias, uma
das quais ¢ a auséncia de Componente Endocervical. A Tabela 15 apresenta a categoria SBLB
(satisfatoria mas limitada por) "Sem ECCs" para Laminas ThinPrep® e laminas convencionais.

Tabela 15: Resultados da adequacgao das amostras por local, taxas SBLB para Sem Componente Endocervical

SBLB devido a Sem ECCs
Local Casos | ThinPrep ThinPrep Convencional | Convencional
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
sem ECCs |sem ECCs (%)| sem ECCs sem ECCs (%)
S1 1386 237 17,1% 162 11,7%
S2 1668 104 6,2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7,7%
H1 1046 229 21,9% 115 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Todos os| 7223 1140 15,8% 681 9,4%
locais

Relativamente aos resultados do estudo clinico envolvendo um protocolo de separacdo de
amostras, verificou-se uma diferenga de 6,4% entre os métodos ThinPrep e convencional na
detecgdo da componente endocervical. Isto € semelhante a estudos anteriores utilizando uma
metodologia de separagdo de amostras.
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ESTUDOS DE COMPONENTE ENDOCERVICAL (ECC) DIRECTAMENTE NO FRASCO

Para a aplicagdo do Sistema ThinPrep® 2000, o dispositivo de amostragem cervical sera
enxaguado directamente 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 deteccdo de células
endocervicais e células metaplasicas. Para verificar esta hipdtese, foram efectuados dois estudos
utilizando o método directamente 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 Componente Endocervical (ECC) Directamente no Frasco

Estudo Numero de SBLB devido a Percentagem comparavel do
pacientes Sem Componente esfregaco de Papanicolaou
avalidveis: Endocervical convencional

Viabilidade 299 9,36% 9,43%'!

Directamente no Frasco

Estudo clinico 484 4,96% 4,38%?

Directamente no Frasco

1. Estudo de viabilidade Directamente no Frasco comparado com a taxa global da investigagdo clinica por esfregaco
de Papanicolaou convencional - SBLB Sem Componente Endocervical.

2. Estudo Directamente no Frasco comparado com a taxa da investigagcdo clinica por esfregaco de Papanicolaou
convencional - SBLB Sem Componente Endocervical no local S2.

ESTUDO DE HSIL+ DIRECTAMENTE NO FRASCO

Apoés a aprovacdo inicial do Sistema ThinPrep pela FDA, a Hologic conduziu um estudo
directamente no frasco em multiplos locais para avaliar o Sistema ThinPrep comparativamente
com o esfregaco de Papanicolaou convencional para a deteccdo de lesdes intra-epiteliais
pavimentosas de alto grau e lesdes mais graves (HSIL+). Foram inscritos no estudo dois tipos de
grupos de pacientes, de dez (10) hospitais académicos principais situados em grandes areas
metropolitanas por todo o territério dos Estados Unidos. Em cada local de estudo, um grupo era
constituido por pacientes representativas da populacdo examinada pelo teste de Papanicolaou de
rotina e o outro grupo era constituido por pacientes representativas de uma populagao de referéncia,
inscrita no momento do exame colposcopico. As amostras ThinPrep foram colhidas
prospectivamente 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
sequencialmente nas pacientes observadas imediatamente antes do inicio do estudo.

Os resultados deste estudo mostram uma taxa de detec¢do de 511/20 917 relativamente ao
esfregaco de Papanicolaou convencional, em comparagdo 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 deteccdo de lesdes HSIL+ relativamente as amostras ThinPrep. Estes
resultados estdo resumidos na Tabela 17.
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Tabela 17: Resumo do estudo de HSIL+ Directamente no Frasco

Alteracao
Total CP Percentagem || Total TP Percentagem percentual
Local (n) HSIL+ (%) (n) HSIL+ (%) (%)

S1 2439 51 2,1 1218 26 2,1 +2,1
S2 2075 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 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 2011 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

Nimero total 20917 511 2,4 10 226 399 3,9 1 59,7(p<0,001)

Alteragdo percentual (%) = ((TP HSIL+/TP Total)/(CP HSIL+/CP Total)-1) *100

DETECGAO DE PATOLOGIA GLANDULAR - ESTUDOS PUBLICADOS

A detecgdo de lesdes glandulares endocervicais constitui uma fun¢do essencial do teste de
Papanicolaou. No entanto, poderdo também produzir-se células glandulares anormais na amostra
de Papanicolaou a partir do endométrio ou locais fora do ttero. O teste de Papanicolaou ndo tem
por objectivo um teste de despistagem de tais lesdes.

Quando sdo identificadas anomalias glandulares suspeitas, a respectiva classificacdo precisa como
lesdes glandulares reais versus pavimentosas ¢ importante para a correcta avaliagdo e posterior
tratamento (por exemplo, escolha de um método de biopsia excisional versus acompanhamento
moderado). Diversas publica¢des analisadas por colegas®” relatam a capacidade aperfeigoada do
Sistema ThinPrep 2000 em detectar a patologia glandular versus o esfregagco de Papanicolaou
convencional. Embora estes estudos ndo abordem continuamente a sensibilidade dos diferentes
métodos de teste do Papanicolaou em tipos especificos de patologias glandulares, os resultados
registados sdo consistentes com a confirma¢do mais frequente por biopsia de resultados
glandulares anormais pelo ThinPrep Pap Test em comparagdo com a citologia convencional.

Por este motivo, a deteccdo de uma anomalia glandular numa Lamina ThinPrep Pap Test requer

uma maior atengdo com vista a avaliagdo definitiva de uma possivel patologia endocervical ou
endometrial.
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CONCLUSOES

O Sistema ThinPrep® 2000 ¢ tdo eficaz como o esfregaco de Papanicolaou convencional em
diferentes populagdes de pacientes e pode ser utilizado em substitui¢do do método de esfregaco
de Papanicolaou convencional na deteccdo de células atipicas, cancro cervical ou suas lesdes
precursoras, bem como todas as restantes categorias citoldgicas definidas pelo Sistema Bethesda.

O Sistema ThinPrep 2000 ¢ significativamente mais eficaz do que o esfregaco de Papanicolaou
convencional na detec¢do de lesdes intra-epiteliais pavimentosas de baixo grau (LSIL) e lesdes
mais graves, em diferentes populagdes de pacientes.

Com o Sistema ThinPrep 2000, a qualidade das amostras € significativamente melhorada quando

comparada com a preparacdo do esfregago de Papanicolaou convencional em diferentes
populagoes de pacientes.

MATERIAIS NECESSARIOS

MATERIAIS FORNECIDOS
O Sistema ThinPrep 2000 consiste nos seguintes componentes:
« Equipamento de Processamento ThinPrep (Modelo TP 2000) « 2 tampas do filtro

« Frasco de Solugio PreservCyt® 2 anilhas de vedagdo de filtro

« Filtro ThinPrep Pap Test para aplicagdes ginecologicas sobressalentes

« Placa de memoéria do programa para aplicacdes ginecoldgicas e« Cabo de alimentagdo

o Conjunto para residuos - inclui garrafa, tampa da garrafa, « Laminas de microscopio
conjunto de tubos, encaixes, filtro de residuos ThinPrep

Materiais adicionais fornecidos:
o Manual do operador do ThinPrep 2000
o 10 frascos de solucao de fixagdo

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
« Sistema de coloragdo de laminas e reagentes « Frasco de Solucio PreservCyt® de 20 ml
» Solucdo de fixagdo standard de laboratorio o Filtro ThinPrep® Pap Test para aplicagdes
ginecologicas
« Lamelas e meio de montagem « Dispositivo de colheita cervical

ARMAZENAMENTO

e Armazene a Solucdo PreservCyt entre 15°C e 30°C. Nao utilize para além do prazo de
validade impresso no recipiente.

e A Solugdo PreservCyt com amostra citologica destinada a testes de Papanicolaou ThinPrep
deve ser armazenada entre 15°C e 30°C durante até 6 semanas.

e A Solugado PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes CT/NG utilizando o ensaio
COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics deve ser armazenada entre 4°C e 25°C
durante até 6 semanas.
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Telefone: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
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1-508-263-2900.
Email: info@hologic.com
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Sistema ThinPrep® 2000
para utilizagdo em ginecologia

A seccao 1 (marcadores brancos) descreve a utilizagdo do

Sistema ThinPrep® 2000 em aplicacdes de ginecologia. Além disso,
contém todas as informacdes necessarias relativas a instalagao,
utilizacdo e manutencéao do Processador ThinPrep® 2000.
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INTRODUCAO 1

Capitulo 1

Introducao

Este capitulo apresenta uma descricao geral e os principios de funcionamento do Sistema
ThinPrep® 2000 para processamento de amostras ginecoldgicas.

Nota: é necessario seguir etapas de processamento especificas, utilizando o Sistema ThinPrep 2000,
para as amostras que serdo submetidas a testes adicionais de Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae utilizando o Teste COBAS AMPLICOR™ CT/NG da Roche Diagnostics.
(Consulte o Capitulo 5B, "Instrugdes de utilizagdo para o processamento de amostras COBAS
AMPLICOR™ CT/NG".)

DESCRICAO GERAL E FUNCIONAMENTO DO SISTEMA THINPREP® 2000

O Sistema ThinPrep 2000 é utilizado no processamento de amostras ginecoldgicas a base de fluido
para utilizacdo com o ThinPrep® Pap Test. As amostras sdo colhidas, processadas, transferidas e fixas
em laminas de microscépio, como preparagao para a coloragao, colocagao das lamelas e rastreio.

O processador produz preparagdes finas e uniformes de células nas Laminas de microscépio
ThinPrep.

Indicacoes de utilizacao

Aplicacao

O Sistema ThinPrep 2000 destina-se a ser utilizado em substitui¢do do método convencional de testes
de esfregaco de Papanicolau para rastreio de células atipicas, de cancro do colo do ttero ou
respetivas lesdes precursoras (lesdes escamosas intraepiteliais de baixo grau, lesdes escamosas
intraepiteliais de alto grau), bem como todas as outras categorias citolégicas, conforme definido

por The Bethesda System for Reporting Cervical / Vaginal Cytologic Diagnoses’.

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

Figura 1-1 Processador ThinPrep 2000 e garrafa de residuos

Nota: Neste manual, as figuras apresentam o Sistema ThinPrep 2000 com dois aspetos exteriores
diferentes. Este manual inclui instrugdes de utilizagdo do Sistema ThinPrep 2000
independentemente do seu aspeto exterior.

Resumo e explicacao do sistema

O processo ThinPrep inicia-se com a colheita da amostra ginecoldgica da paciente pelo médico,
utilizando um dispositivo de amostragem cervical. Em vez de ser espalhada numa lamina de
microscopio, a amostra é mergulhada e enxaguada num frasco com Solugédo PreservCyt®. O frasco
com a amostra ThinPrep é seguidamente tapado, rotulado e enviado para um laboratério equipado
com um Processador ThinPrep 2000.

No laboratério, o frasco de amostra PreservCyt é colocado num Processador ThinPrep 2000 que,
numa ligeira operagdo de dispersao, procede a separagao do sangue, muco e detritos nao
diagndsticos e mistura cuidadosamente a amostra de células. A seguir, é efetuada a colheita das
células num Filtro ThinPrep Pap Test, concebido especificamente para a colheita de células de
diagnoéstico. O Processador ThinPrep 2000 controla permanentemente a taxa de fluxo através do
Filtro ThinPrep Pap Test durante o processo de colheita, para evitar que a apresentacgdo celular seja
demasiado escassa ou demasiado densa. Uma fina camada de células é, entdo, transferida para uma
lamina de vidro num circulo com 20 mm de didmetro. A lamina é depois automaticamente
depositada numa solugao de fixagao.
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Processo de preparacao de amostras ThinPrep

1. Dispersao

(1) Dispersao

Apbs a colheita das células

na membrana, o Filtro
ThinPrep Pap Test é invertido
e ligeiramente pressionado
contra a Lamina de
microscépio ThinPrep.

A atragdo natural e uma ligeira
pressdo positiva do ar fazem
com que as células adiram a
Lamina de microscopio
ThinPrep, resultando numa
distribui¢ao regular das células
numa area circular definida.

2. Colheita
de células

(2) Colheita de células

E criado um ligeiro vacuo
dentro do filtro ThinPrep Pap
Test, o qual permite recolher as
células na superficie exterior da
membrana. A colheita de
células é controlada pelo
software do Processador
ThinPrep 2000, que controla

o débito através do filtro
ThinPrep Pap Test.

INTRODUCAO 1

3. Transferéncia
de células

(3) Transferéncia de células

Ap6s a recolha das células na
membrana, o filtro ThinPrep
Pap Test é invertido e
ligeiramente pressionado contra
a lamina de microscopio
ThinPrep. A atragdo 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 érea circular definida.

Tal como com os testes de esfregaco de Papanicolaou convencionais, as laminas preparadas com o
Sistema ThinPrep 2000 sdo examinadas no contexto da histdria clinica da paciente e da informagao
fornecida por outros procedimentos diagndsticos, tais como a colposcopia, a biopsia e o teste ao
papilomavirus humano (HPV), para determinagdo do tratamento a administrar a paciente.
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Limitacoes

As amostras ginecolédgicas colhidas para preparagao no Sistema ThinPrep 2000 devem ser
colhidas com dispositivos de colheita cervical tipo vassoura ou dispositivos combinados de
colheita por escova endocervical/espatula pléstica.

A preparacao das laminas de microscépio utilizando o Sistema ThinPrep 2000 devera ser
feita apenas por pessoal que tenha recebido formagao por parte da Hologic ou organizagoes
ou individuos designados pela Hologic.

A avaliagao das laminas de microscépio produzidas com o Sistema ThinPrep 2000 devera
ser feita apenas por técnicos de citologia e patologistas que tenham recebido formacao para
avaliar as laminas preparadas ThinPrep por parte da Hologic ou organiza¢des ou individuos
designados pela Hologic.

Os consumiveis utilizados no Sistema ThinPrep 2000 sao os designados e fornecidos pela
Hologic especificamente para o Sistema ThinPrep 2000. Estes incluem frascos de solugao
PreservCyt, filtros ThinPrep Pap Test e laminas de microscépio ThinPrep. Estes consumiveis
sd0 necessdrios para um desempenho correto do sistema e ndo podem ser substituidos.

O desempenho do produto ficard comprometido se forem utilizados outros consumiveis.
Apés a utilizagdo, 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.

Adverténcias

14

Perigo. A solugdo PreservCyt contém metanol. Téxico por ingestao. Téxico por inalagdo.
Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar ndo téxica. 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 dlcool em evaporacao podera criar perigo de incéndio. A solucao PreservCyt nao
pode ser substituida por outras solugoes. A solugao PreservCyt deve ser armazenada e
eliminada de acordo com todos os regulamentos aplicaveis.

Nao processe uma amostra de liquido cefalorraquidiano (LCR) ou outro tipo de amostra
para a qual se suspeite da existéncia de infecciosidade via prides (PrPsc) proveniente de uma
pessoa com TSE, como a doenga de Creutzfeld-Jakob, no Processador ThinPrep 2000. 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.

Os oxidantes fortes, como lixivia, sdo incompativeis com a solugdo PreservCyt, pelo que nao
devem ser utilizados para limpar a garrafa de residuos.
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Precaucoes
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* Este equipamento gera, utiliza e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e
utilizado de acordo com o Manual do Operador, podera causar interferéncias nas
comunicagoes de radio. A utilizagao deste equipamento numa érea residencial podera causar

interferéncias nocivas. Nesse caso, cabera ao utilizador corrigir tais interferéncias a expensas

proprias.

* ASolugao PreservCyt com amostra citolgica destinada a testes ThinPrep Pap devera ser

armazenada entre 15 °C e 30 °C e testada no prazo de 6 semanas ap6s a colheita.

* ASolugao PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes CT /NG utilizando o ensaio
COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics devera ser armazenada entre 4 °C e 25 °C
e testada no prazo de 6 semanas ap06s a colheita.

A Solucao PreservCyt foi testada com uma série de organismos microbianos e virais. A tabela
seguinte apresenta as concentragdes iniciais de organismos vidveis e o ntimero de organismos vidveis
detetados apds 15 minutos na solucdo PreservCyt. E também apresentada a reducao logaritmica de

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

precaucoes universais.

Reducao logaritmica apés

1,0 x 107° TCID5/ml

Organismo Concentracao inicial 15 min

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >4.7

Aspergillus niger* 4,8 x 105 CFU/ml 2,7

Escherichia coli 2.8 x 10° CFU/ml >4,4
Staphylococcus aureus 2,3x 10° CFU/mI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4,4
Mycobacterium tuberculosis™ | g9 4 x 10° CFU/mI 49

Virus da variola do coelho 6,0 x 106 PFU/m 5,5%**

VIH-1 7,04

* Ao fim de 1 hora, reduc@o logaritmica >4,7
** Ao fim de 1 hora, redugdo logaritmica >5,7
*** 0s dados correspondem a 5 minutos

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000
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MATERIAIS NECESSARIOS

Materiais fornecidos

O Sistema ThinPrep 2000 consiste nos seguintes componentes:

Processador ThinPrep (modelo: ThinPrep 2000)
Frasco de solucdo PreservCyt

Filtro ThinPrep Pap Test ginecoldgico (transparente)
Placa de memoria do programa

Cabo de alimentacao

2 tampas do filtro

2 anilhas de vedacao de filtro sobressalentes

Conjunto para residuos — inclui garrafa, tampa da garrafa, conjunto de tubos, encaixes,
filtro de residuos

Laminas de microscépio ThinPrep

Materiais adicionais fornecidos:

Manual do Operador do Sistema ThinPrep 2000
10 frascos com fixador

Dispositivo de colheita cervical

Cilindro fechado

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Sistema de coloragdo de laminas e reagentes
Solucao de fixagdo normal de laboratério
Lamelas e meio de montagem

Panos sem pelos

Armazenamento

1.6

Armazene a solucao PreservCyt entre 15 °C e 30 °C. Nao utilize para além do prazo de
validade impresso no recipiente.

Armazene a Solucao PreservCyt com amostra citologica destinada a testes ThinPrep Pap
entre 15 °C e 30 °C por um periodo de até 6 semanas.

A Solugao PreservCyt com amostra citoldgica destinada a testes CT/NG utilizando o teste
COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics devera ser armazenada entre 4 °C e 25 °C
por um periodo de até 6 semanas.
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PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

O Processador ThinPrep 2000 utiliza principios mecanicos, pneumaticos e fluidicos para a
dispersao, colheita e transferéncia de células. Um mecanismo de transmissdo rotativo dispersa
lentamente as amostras. Um sistema pneumatico/fluidico, controlado por um microprocessador,

controla a colheita de células. Os principios eletroquimicos, os sistemas pneumaético e fluidico,

as qualidades de unido natural das células e as qualidades do Filtro ThinPrep Pap Test sdo
responsdveis pela transferéncia das células.

Cada sequéncia de processamento da preparagdo em lamina do Processador ThinPrep é
otimizada, visando as caracteristicas bioldgicas das varias amostras citoldgicas.

O processo de preparacdao em lamina do Processador ThinPrep pode ser dividido nas
seguintes etapas:

preparagdao da amostra/colocacao no equipamento
inicio do ciclo

detecdo do nivel de fluido

dispersao

humidificagao do filtro

colheita de células

eliminagdo de residuos

ponto de ebuli¢do

transferéncia de células

ejecdo da lamina

conclusdo do ciclo

As secgdes que se seguem descrevem em pormenor os principios de cada uma destas fases.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000
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Preparacao da amostra/colocacao no equipamento

Antes do Processador ThinPrep poder processar amostras ginecoldgicas, estas devem ser colocadas
em Solugao PreservCyt. As amostras ginecoldgicas devem ser preparadas de acordo com os
protocolos descritos no Capitulo 4, "Preparagao de amostras ginecoldgicas”. Assim que as células
forem colocadas no frasco da Solugao PreservCyt através do método adequado, o equipamento
podera processar o frasco da amostra.

Na preparagdo para o processamento das amostras, o operador coloca quatro itens essenciais no
Processador ThinPrep 2000: um frasco de amostra PreservCyt, um Filtro ThinPrep Pap Test fixo a
tampa, uma Lamina ThinPrep e um frasco com uma solucao de fixagao padrao de laboratério.
Os procedimentos de colocacao e utilizacao do equipamento sao explicados no Capitulo 54,
"Instrugdes de utilizagao".

Inicio do ciclo

Sempre que o operador inicia uma sequéncia, o Processador ThinPrep 2000 verifica a instalacao dos
elementos descartdveis, as posi¢des do motor e as pressdes positiva e negativa nos reservatérios de
pressdo. Apés o que, o equipamento processa a ldmina utilizando a sequéncia selecionada.

Detecao do nivel de fluido

O vedante da tampa baixa para vedar o filtro e o frasco da amostra é elevado em direcao a membrana
do filtro. O frasco de amostra para quando a membrana do filtro entra em contacto com a superficie
do fluido. Se o nivel de fluido for satisfatério, o equipamento continuard com o processo de
preparagdo da lamina. Uma mensagem de erro e um alarme sonoro indicam um nivel de fluido
inadequado.

Dispersao

O vedante da tampa levanta e o sistema de dispersao roda o conjunto do Filtro ThinPrep Pap Test na
suspenséo celular, criando forgas cortantes no fluido, suficientemente fortes para separar o material
aleatoriamente unido e dispersar o muco, ndo sendo conhecido qualquer efeito adverso sobre a
arquitetura celular ou sobre as forgas aderentes que se unem a grupos de células relevantes ao nivel
do diagnéstico.
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Humidificacao do filtro

O vedante da cabeca baixa para vedar o conjunto do filtro. E aplicada pressao negativa durante
breves momentos, retirando uma pequena quantidade de fluido através do Filtro ThinPrep Pap Test
para o humidificar. Seguidamente, o sistema elimina suavemente o liquido no Filtro ThinPrep Pap
Test, mediante a aplicagao de ar. Isto elimina todo o material celular da superficie do filtro.

Colheita de células

A membrana do filtro é biologicamente neutra, encontrando-se aplicada numa das extremidades do
cilindro do Filtro ThinPrep Pap Test. A membrana é uma superficie plana, lisa e porosa que recolhe
material celular sobre um plano.

O sistema pneumatico aplica pressdo negativa ao filtro numa série de impulsos. Estes impulsos de
pressao negativa retiram Solucao PreservCyt através da membrana do filtro e colhem material
celular suspenso da superficie externa da membrana.

O processo de colheita é interrompido assim que é obtida a cobertura alvo do filtro, predeterminada
pela sequéncia do processador. A colheita das células é controlada através de um microprocessador
incorporado que controla a pressao no cilindro do Filtro ThinPrep Pap Test. Ap6s a colheita, as
células assentam num tnico plano sobre os poros, prontas para serem transferidas para a lamina.

A figura 1-2 ilustra a colheita das células.
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Figura 1-2 Colheita de células

Uma pressao
negativa cria vacuo

Filtro ThinPrep

Pap Test \
Poros
do filtro &

Fluxo do fluido QP 8

Eliminacao de residuos

No final da colheita, o Filtro ThinPrep Pap Test é retirado do frasco de amostras e o filtrado
¢ aspirado para a garrafa de residuos a medida que o filtro é invertido. As células colhidas
permanecem no Filtro ThinPrep Pap Test devido a pressao negativa que as retém.

Ponto de ebulicao

O ponto de ebuli¢ao remove o excesso de fluido da membrana do filtro antes de transferir as células
para a lamina, de forma a melhorar a aderéncia da célula a lamina.

O ponto de ebuligao ocorre depois do fluido ser evacuado. Isto é percetivel através da atividade
de borbulhagdo no interior da membrana do filtro. As células nao secam ao ar durante o ponto
de ebulicao.

Transferéncia de células

No final do ponto de ebuli¢do, o suporte da lamina coloca-a em contacto com o Filtro ThinPrep Pap
Test invertido.

As propriedades de aderéncia natural das células e a carga eletroquimica da ldmina de vidro sdo
responsaveis pela transferéncia das células da membrana do filtro para a lamina. As células possuem
uma maior afinidade pela lamina de vidro do que pela membrana; uma ligeira pressao de ar positiva
por tras da membrana do filtro melhora a transferéncia das células.
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Ejecao da lamina
No final da transferéncia das células, a 1amina é afastada do contacto com o filtro e automaticamente
ejetada para o frasco de fixador.

Conclusao do ciclo

Todos os mecanismos motorizados retomam as suas posicoes iniciais e o ecra regressa ao
Main Menu. Se o sistema detetar um erro durante o processo, aparece uma mensagem e é emitido
um alarme sonoro.
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Figura 1-3 Descricao geral do processamento

1. Alamina e o filtro 2. O elevador faz chegar 3. Dispersao. O filtro 4. Humidificagdo do
ThinPrep Pap Test a amostra ao filtro e o ThinPrep Pap Test filtro. E puxado
encontram-se sistema confirma o roda para dispersar o liquido para o filtro
colocados. O operador  nivel adequado de material da amostra. e, depois, expulso.

inicia a se ia. fluido. ' P

5. Colheita. Aamostraé 6. Eliminacéo de 7. Transferéncia de 8. Ejecéo da lamina.
puxada para o filtro residuos O filtro & células O suporte da Alamina é
ThinPrep Pap Test de invertido, os residuos lamina entra em depositada no banho
uma forma s&0 enviados para a contacto com o filtro. de fixador. O filtro
controlada. garrafa de residuos e As células sao regressa ao ponto
o frasco da amostra transferidas para inicial.
¢ descido. a lamina.
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ol ESPECIFICAGOES TECNICAS DO SISTEMA THINPREP 2000

Descricao geral dos componentes

Figura 1-4 Componentes do Sistema ThinPrep 2000

Garrafa de residuos
com tampa e f{iltro

\ ThinPrep 2000

N~ Frascos com fixador

»%XQ Cabo de alimentagéo
% R
AN

K Placa de memoria

do programa

Manual do Operador Tampas dos filtros
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Dimensodes e espacos livros do ThinPrep 2000

Figura 1-5 Dimensoées do processador

Figura 1-6 Espacos livres do processador
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Dimensoes e peso (valores aproximados)
ThinPrep Processor com porta articulada: 55 cm A x 48 cm L x 33 cm P
219kg
ThinPrep Processor com porta deslizante: 50 cm A x 46 cm L x 38 cm P
18,6 kg
Garrafa de residuos: 43 cm A x 15 cm de diametro

Especificacoes ambientais

Temperatura de funcionamento
15°Ca32°C

Humidade de funcionamento

20% a 90% HR, sem condensacao
Temperatura no estado inativo (Expedigao e armazenamento)

-28 a 50 °C
Nivel de poluigao: II, em conformidade com a norma IEC 60664.

Categoria II, o ThinPrep 2000 destina-se exclusivamente a utilizagdo interior, num consultério ou
num ambiente de laboratdrio higiénico.

Altitude: 0 metros (nivel do mar) a 2000 metros.
Pressao atmosférica: 1100 milibar a 500 milibar.

Niveis sonoros: Nivel maximo da pressao do som com ponderagdo A na posi¢ao do operador e na
posicdo de um observador é 72,5 dBA.

Alimentacao elétrica
Tensao elétrica
100/120 VCA a 2 amperes

220/240 VCA a 1 ampere
Intensidade da frequéncia

47 a 63 Hz
Maéaximo de 200 watts
Fusiveis

Dois de 3,15 A/250 V 5 x 20 mm em vidro, temporizaveis
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Ligacao RS-232

Pin 5 Pin 1 Pino Sinal Descrigao

1 CD Carrier detect (Detegao do transportador)

| | 2 RD Receive Data (Rececao de dados)
3 RD Receive Data (Rececao de dados)
4 DTR Data Terminal Ready (Terminal de dados pronto)
5 SG Signal Ground (Terra de sinalizagao)
6 DSR Data Set Ready (Conjunto de dados pronto)
7 RTS Request To Send (Pedido para enviar)
8 CTS Clear To Send (Pronto para enviar)
9 RI Ring Indicator (Indicador de toque)

Pin 9 Pin 6

Normas do ThinPrep 2000

O Sistema ThinPrep 2000 foi testado e certificado por um laboratério de anélises reconhecido a nivel
nacional nos Estados Unidos quanto a conformidade com as atuais normas de seguranga, de
interferéncia eletromagnética (EMI) e de compatibilidade eletromagnética (EMC): consulte na
etiqueta do processador, localizada na parte de trds do equipamento, as marcagoes relativas a
certificagdo de seguranga.

Este equipamento cumpre os requisitos de imunidade e emissoes da IEC 61326-2-6. Este
equipamento foi concebido e testado em conformidade com a CISPR 11 Classe A. Num ambiente
doméstico, poderd provocar interferéncias de radio, o que exige medidas para mitigar a interferéncia.
E necessario avaliar o ambiente eletromagnético antes da utilizacao.

Nao utilize este dispositivo proximo de fontes de forte radiacao eletromagnética (por exemplo, fontes
de radiofrequéncia intencional sem protegdo), dado que estas podem afetar o correto funcionamento
do mesmo.

Precaucao: as alteracdes a esta unidade nao expressamente aprovadas pela parte
responsavel pela conformidade, poderao invalidar o direito do utilizador ao uso do equipamento.

Este equipamento foi testado e encontra-se em conformidade com os limites definidos para um
dispositivo digital Classe A, ao abrigo da Seccao 15 das Normas FCC. Estes limites destinam-se

a fornecer uma prote¢do adequada contra uma interferéncia perniciosa, caso o equipamento seja
utilizado num ambiente comercial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com o manual de instrugdes, poderd
causar interferéncias perniciosas nas comunicagdes de radio. A utilizacdo deste equipamento numa
area residencial pode causar interferéncias nocivas. Nesse caso, cabera ao utilizador corrigir tais
interferéncias a expensas proprias.

Este produto é um equipamento médico para diagndstico in vitro (IVD).
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CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

Autoteste no arranque (Power On Self Test - POST)

Logo que o ThinPrep 2000 é ativado (consulte a pagina 2.10), o sistema realiza um teste de
autodiagndstico. Os subsistemas elétricos, mecanicos e de software/comunicagdo sao testados para
assegurar o correto funcionamento de cada um. O operador € alertado quanto a avarias através de
uma mensagem no visor LCD e por sinais sonoros.

SECCAO

= PERIGOS DO THINPREP 2000

O Sistema ThinPrep 2000 destina-se a ser utilizado da forma especificada neste manual. Certifique-se
de que revé e compreende as informagdes fornecidas abaixo, de modo a evitar lesdes do operador
e/ou danos no instrumento.

A protecdo facultada pelo equipamento podera ficar comprometida, caso o mesmo seja utilizado
de um modo ndo especificado pelo fabricante.

Adverténcias, Precaucoes e Notas

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

Uma ADVERTENCIA chama a atencao para certas agdes ou situacdes que poderao resultar
em lesOes ou morte.

Uma PRECAUCAO chama a atencao para certas agdes ou situagdes que poderao danificar
o equipamento, produzir dados imprecisos ou invalidar um procedimento, embora seja pouco
provavel a ocorréncia de lesoes.

Uma Nota faculta informacgdes tteis no contexto das instrugdes fornecidas.
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Simbolos utilizados no equipamento

Os simbolos que se seguem podem surgir neste instrumento:

SN

Atengéo, consulte os documentos fornecidos.

Condutor de protegéo (apenas uso interno, inacessivel a opera-
dores).

Residuos de equipamento elétrico
e eletrénico - contacte a Hologic para obter informacges relativas
a eliminagao do equipamento.

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Numero de catalogo

Numero de série
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Localizacao das etiquetas utilizadas no equipamento

Figura 1-7 Localizacao das etiquetas utilizadas no equipamento
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Adverténcias utilizadas neste manual:

ADVERTENCIA: Pecas méveis

O equipamento contém pegas méveis. Mantenha as maos, pegas de vestuario soltas, joias, etc.
afastadas.

ADVERTENCIA: Tomada com ligacéo a terra

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

ADVERTENCIA: Vidro

O instrumento utiliza Idminas de microscopio, as quais possuem extremidades agucadas. Além
disso, as laminas poderdo partir-se dentro do acondicionamento ou no equipamento. Tome todas
as precaugdes quando manusear as laminas de vidro e ao limpar o instrumento.

ADVERTENCIA: Liquido e vapor inflamaveis

Liquido e vapor inflamaveis. Manter afastado de calor, faisca, chama aberta e superficies quentes.
O alcool em evaporagao podera criar perigo de incéndio.

ADVERTENCIA: Mistura téxica

Perigo. A solugdo PreservCyt contém metanol. Téxico por ingestao. Téxico por inalagdo. Consulte
as instru¢des de manuseamento e seguranga nas fichas de seguranga do material (FSM) em
www.hologicsds.com. Utilize equipamento de protecao individual de laboratdrio.

SECCAO

S ELIMINACAO

Eliminacao de consumiveis

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

* Contetdo 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 precauc¢des universais.

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

e Filtros usados. Deite fora, tal como faz com o lixo normal.

120 Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



INTRODUCAO 1

e Revestimentos de base (discos absorventes). Deite fora, tal como faz com o lixo normal.
(No caso de pingar liquido, deite fora, tal como faz com os residuos perigosos.)

* Anilhas de vedacdo de filtro e tampas usadas. Deite fora, tal como faz com o lixo normal.
e Filtro de residuos. Deite fora, tal como faz com o lixo normal.
e Tubagem da valvula de manga flexivel. Deite fora, tal como faz com o lixo normal.

* Solucao CytoLyt. Deite fora como lixo perigoso. Siga as diretrizes locais ou nacionais
vigentes. Elimine todos os solventes como residuos perigosos.

* Vidro partido. Deite fora num recipiente para instrumentos agucados.

Eliminacao do equipamento

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE)

A Hologic estd empenhada em cumprir os requisitos especificos de cada pais relacionados com
um tratamento ecoldgico dos seus produtos. O nosso objetivo é reduzir os residuos resultantes dos
nossos equipamentos elétricos e eletrénicos. A Hologic esta ciente dos beneficios de submeter tais
equipamentos REEE a uma possivel reutilizagdo, tratamento, reciclagem ou recuperagao para
minimizar a quantidade de substancias perigosas que entram no ambiente.

A sua responsabilidade

Como cliente da Hologic, é responsavel por assegurar que os dispositivos assinalados com o simbolo
mostrado em baixo ndo sdo depositados no sistema de eliminag¢do de residuos urbanos a nao ser que
seja autorizado a fazé-lo por parte das autoridades locais na sua drea. Entre em contacto com a
Hologic (consulte em baixo) antes de eliminar qualquer equipamento elétrico fornecido pela Hologic.

Simbolo utilizado no instrumento
O simbolo que se segue € utilizado neste instrumento:

Nao deite fora juntamente com o lixo doméstico.
ﬁ Contacte a Hologic (consulte em baixo) para obter

informacoes relativamente a elimina¢ao adequada.
L

Recuperacao

A Hologic ird providenciar a recolha e recuperacao adequadas dos dispositivos elétricos que fornece
aos seus clientes. A Hologic esforga-se por reciclar dispositivos da Hologic, os respetivos
subcomponentes e componentes sempre que possivel. Quando a reciclagem nao se mostra adequada,
a Hologic garante que o material residual é corretamente eliminado.
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Informacéao de contacto

Sede da Hologic
Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EUA

Tel.: (EUA e Canada)
1-800-442-9892

Fax: 1-508-263-2967

Representante autorizado nos EUA
Hologic BVBA

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Bélgica
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Capitulo 2

Instalacao do ThinPrep 2000

SECCAO
GERAL

Esta seccdo fornece informagdes para o desempacotamento e instalacdo do Processador
ThinPrep®. Siga na integra o procedimento de instalagao, passo a passo, para assegurar
a instalacao e funcionamento corretos do sistema.

0 QUE FAZER AP(OS A RECEGAO DO INSTRUMENTO

Verifique se as caixas de transporte apresentam danos. Informe imediatamente
o transportador e/ou a assisténcia técnica da Hologic sobre eventuais danos.
(Consulte a seccao das Informacoes relativas a assisténcia no verso deste manual.)

Se nao pretender desempacotar imediatamente o equipamento, guarde-o em local
apropriado até a sua instalagdo: local fresco, seco e sem vibragoes.

Antes de continuar com a instala¢do do Processador ThinPrep 2000, compare o contetido
do(s) recipiente(s) de expedicao com a lista de verificagao abaixo. No caso de faltarem itens
ou se estiverem danificados, contacte a assisténcia técnica da Hologic. Para clientes
residentes fora dos EUA, contacte o seu distribuidor Hologic.

Ficha de controlo do conteudo do recipiente de expedicao
e kit de acessorios.

e ThinPrep 2000

* Manual do Operador do ThinPrep 2000

¢ Placa de meméria do programa

e (Cabo de alimentacao (1,8 m)

e 2 tampas do filtro

e 2 anilhas de vedacao de filtro sobressalentes

¢ Conjunto para residuos — inclui garrafa, tampa da garrafa,
conjunto de tubos, encaixes, filtro de residuos

* 10 frascos com fixador
e Chave Phillips n.” 1 (pequena)
Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000
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e Chave Phillips n.° 2 (grande) com fio preso

* Massa de silicone de elevado vacuo

e Revestimentos de base (discos absorventes)

e Tubagem de substitui¢do para o sistema de evacuagao

* Tampa da garrafa de residuos para transporte

e (ilindro fechado para a realizacdo de testes

* Bomba distribuidora

* Laminas de microscépio ThinPrep — embalagem de 100

Precaucao: ligar a corrente antes de receber instrucdes para o fazer podera resultar em danos
no instrumento e invalidar a garantia.

SECCAO

ol PREPARATIVOS PARA A INSTALAGAO

Informacoes relativas a selecao do local de instalacao

Coloque o Processador ThinPrep 2000 préximo de uma tomada de trés pinos com protegdo terra que
nao esteja sujeita a flutuagdes de tensdo e ondulagdes de corrente. Tal como acontece com a maior
parte do equipamento de laboratério, podera ser necessario instalar um estabilizador de tensao de
linha para eliminar as flutuagdes de corrente e minimizar a interferéncia de outros sistemas.

Durante o funcionamento, o Processador ThinPrep 2000 é sensivel a vibragdes. Deve ser colocado
sobre uma bancada resistente que suporte os 18,6 kg que o equipamento pesa. Esta deve ficar sempre
afastada de centrifugadoras, vortex ou outro equipamento que possa causar vibragoes. Se o
equipamento tiver de ser colocado nas proximidades de um destes dispositivos, ndo devera ser
ligado na mesma altura que os restantes dispositivos.

Providencie espagos adequados. O Processador ThinPrep requer o seguinte espago: A = 63 cm,
L =58 cm, P = 48 cm. (Consulte a Figura 1-6.)

A garrafa de residuos deve ser colocada sobre a bancada juntamente com o processador ou sob o
mesmo. A garrafa de residuos ird ocupar uma 4rea de cerca de 15 cm quadrados por 43 cm de altura.
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REMOGAO DA EMBALAGEM INTERIOR

O mecanismo interno do Processador ThinPrep 2000 é fixo em dois locais para o respetivo
transporte. Um bloco de espuma compacta fixa a placa rotativa numa posicao vertical e um pequeno
bloco de espuma fixa o suporte das laminas. Estes sistemas de fixagao internos devem ser removidos
antes de proceder a utilizacdo do equipamento. Nao ligue o processador enquanto ndo receber
instrugdes para o fazer.

Cuidado: ligar a corrente antes de receber instrugdes para o fazer podera resultar em danos no
instrumento e invalidar a garantia.

Remocéo da embalagem da placa rotativa:
1. Abra a porta do Processador ThinPrep 2000.

2. Agarre no bloco de espuma do transporte e puxe-o a direito para fora do equipamento.
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Nota: o bloco de espuma esta bem encaixado no equipamento. Tenha cuidado ao remové-lo,
puxando-o a direito para fora e ndo deslocando nenhum dos mecanismos.

Figura 2-1 Remocéao da embalagem da placa rotativa

%% T :

Bloco de espuma do
transporte

Placa rotativa

Agarre e puxe o bloco de
espuma a direito, para fora
do equipamento

3. Aplaca rotativa pode ser rodada no sentido dos ponteiros do relégio para uma
posigao horizontal.

4. Guarde o bloco de espuma para o acondicionamento posterior do equipamento.
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Remocao da embalagem do suporte das laminas:

1. Localize o bloco de espuma laranja que fixa o suporte das laminas. O suporte das laminas
estd fixo no canto superior esquerdo do equipamento. Consulte a Figura 2-2.

Figura 2-2 Remocéao da embalagem do suporte das laminas

Localizag&o do suporte das laminas
quando embalado

Retire o bloco de espuma

2. Retire cuidadosamente o bloco de espuma que se encontra entre o suporte das
laminas e os quatro pinos horizontais do ejetor. O bloco de esferovite podera ainda
encontrar-se entre os quatro pinos do ejetor no canto superior esquerdo da unidade.
O suporte das laminas poderéd ser rodado para uma posigao horizontal para remover
o bloco de espuma.

Feche a porta.

4. Guarde o bloco de espuma para o acondicionamento posterior do equipamento.
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SECGAO

Sl LIGACAO DA GARRAFA DE RESIDUOS

Precaucao: a garrafa de residuos nao devera, em circunstancia alguma, conter lixivia quando
estiver a ser ligada ao Processador ThinPrep. Consulte o Capitulo 7, "Manutencao" para mais
informagdes relativamente a utilizagéo de lixivia.

1. A garrafa de residuos deve ser colocada a mesma altura ou sob o processador ThinPrep.
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 ligagdes da garrafa de residuos, na parte de trds do processador ThinPrep.
Consulte a Figura 2-3. Certifique-se de que os botdes dos conectores estdo na posigao para
baixo/para dentro.

Figura 2-3 Ligacoes da tubagem de residuos

Tubagem
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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
ligacdo, os botdes dos conectores saltam para cima/para fora com um “clique”. Podera ser
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necessario empurrar o botao para dentro, antes de ligar o conector da tubagem de residuos
ao conector do equipamento.

Precaucao: nao tente ligar inadequadamente a tubagem. Podera resultar em danos
no processador.

Cuidado: esvazie sempre a garrafa de residuos antes de atingir a linha de nivel maximo
de liquido. Siga o procedimento no Capitulo 7, "Manutencao".

SECCAO

Sl COLOCAGAO DA PLACA DE MEMORIA DO PROGRAMA

1. Certifique-se de que a unidade foi desligada da corrente.

Precaucao: DESLIGUE sempre a corrente antes de colocar ou remover a placa de memoria
do programa.

2. Localize o recetaculo da placa de memoria do programa no centro do painel posterior do
Processador ThinPrep 2000.

Oriente a placa de meméria do programa, tal como indicam as setas na etiqueta da mesma.

4. Introduza a placa de memoéria do programa na unidade, conforme se mostra na Figura 2-4.
Continue a inserir a placa até o pequeno botao preto, na parte superior do recetaculo, saltar
para fora. Se a placa de memoria nao entrar facilmente na unidade, nao a force na tomada
do Processador ThinPrep 2000.
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Figura 2-4 Colocacéao da placa de meméria do programa
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5. Pararemover a placa de memdria do programa, basta carregar no botao preto na parte
superior do recetaculo e remover suavemente a placa.

SECGAO

<3l LIGACAO DO CABO DE ALIMENTAGAO

Cuidado: ligar a corrente antes de receber instrugdes para o fazer podera resultar em danos
no instrumento e invalidar a garantia.

1. Certifique-se de que o interruptor, localizado na parte de tras do Processador ThinPrep 2000, esta
na posigao “O” (desligado). Para desligar, a metade superior do interruptor fica “para fora”.

2. Insira o cabo de alimentagdo na tomada de corrente, localizada na parte de trds do
Processador ThinPrep 2000, adjacente ao interruptor. Consulte a Figura 2-5.

3. Ligue o cabo de alimentagao a uma tomada de 3 pinos com protegao terra.
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Figura 2-5 Ligacao do cabo de alimentacao
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4. O Processador ThinPrep 2000 inclui uma fung¢do automatica de detegao de tensao da linha.
Esta funcao elimina a necessidade de alterar manualmente a tensdo da linha do sistema de
forma a satisfazer as suas necessidades especificas. O equipamento ird adaptar-se
automaticamente
a qualquer tensdo de linha entre 100-120 VCA e 220-240 VAC.

Precaucao: nao ligue um cabo a um conector de 9 pinos na parte de tras do equipamento.
Este conector encontra-se disponivel apenas para fins de diagndstico.

Precaucao: o Processador ThinPrep 2000 possui fusiveis a nivel interno. Nao possui fusiveis
acessiveis ao utilizador.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000 2.9



2 INSTALACAO DO THINPREP 2000

SECGAO

" ATIVAGAO DO PROCESSADOR THINPREP 2000

1. Certifique-se de que os sistemas de fixagao internos foram removidos do equipamento antes
de iniciar este procedimento. Consulte mais informagdes em “REMOCAO DA EMBALAGEM
INTERIOR” na pagina 2.3.

2. Com a porta para o Processador ThinPrep 2000 fechada, coloque o interruptor oscilante,
localizado na parte de tras direita do equipamento, na posi¢ao “1” (ligado). Para ligar, a
metade superior do interruptor fica “para dentro”.

3. Assim que o equipamento receber corrente, o painel de controlo apresenta a sequéncia de
mensagens a seguir indicada. Se aparecer uma mensagem diferente no ecr, siga as
instrugdes apresentadas no ecra do painel de controlo ou consulte o Capitulo 6, "Detecao e
resolucdo de problemas do equipamento" deste manual.

Esta mensagem aparecerd durante aproximadamente quatro segundos:

CYTYC ThinPrep
Version V#.##
Computed CRC: ####
Firmware CRC: ####

Nesta altura, o sistema inicia todos os mecanismos ao mesmo tempo que apresenta esta mensagem
durante quatro segundos:

CYTYC ThinPrep

Initializing System
Press STOP to Cancel
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Ap6s a iniciacao, o sistema procede a calibragem de todos os sensores de pressao enquanto apresenta
esta mensagem durante, aproximadamente, vinte segundos:

Se a iniciagdo e calibragem tiverem sido bem-sucedidas, o painel de controlo apresentara:

A mensagem acima indica que o sistema se encontra no modo inativo.

4. Deixe o Processador ThinPrep sempre ligado. Nao precisa de o desligar, a menos que receba
instrucdes para o fazer, para serem realizados procedimentos de detegao e resolugao de
problemas ou de manutengao.

5. A calibragem do sensor de pressao do Processador ThinPrep ocorre vérias vezes enquanto
a unidade estiver ligada:

ao arrancar
15 minutos depois de arrancar
2 horas depois de arrancar

a cada 8 horas depois de arrancar
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SECGAO

B PROCESSAMENTO DE UMA AMOSTRA EM BRANCO

Ao utilizar o Processador ThinPrep 2000 pela primeira vez, é importante que execute uma sequéncia
utilizando um frasco de Solugao PreservCyt vazio (sem células) para assegurar a total funcionalidade
do sistema. Leia o Capitulo 54, "Instrugoes de utilizagdo" deste manual antes de avancar com o
procedimento abaixo.

Coloque um frasco de Solugao PreservCyt (sem células) no processador.

Fixe um Filtro ThinPrep Pap Test a tampa do mesmo e coloque este conjunto no processador.
Coloque uma Lamina ThinPrep no processador.

Coloque um frasco de fixador vazio no processador.

Feche a porta.

Prima a tecla 4 para iniciar a sequéncia GYN.

O equipamento ira agora processar o frasco de Solucao PreservCyt vazio.

® N o G LN

Ap6s a conclusdo bem-sucedida da sequéncia, a lamina encontrar-se-a no frasco de fixador e
serd apresentada a seguinte mensagem:

COMPLETE: NOTA

Sample is dilute
Please press ENTER

No caso de aparecer uma outra mensagem, registe-a e consulte o Capitulo 6, "Dete¢do e resolucao de
problemas do equipamento” deste manual.

9. Prima a tecla ENTER e aparece a seguinte mensagem:

COMPLETE

Remove Filter

Remove Fix Bath
10. Abra a porta.

11. Retire a tampa do filtro e o Filtro ThinPrep Pap Test.

12. Retire o frasco de fixador que contém a ldmina.
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13. Retire o frasco de Solugao PreservCyt.

14. Ainstalacao do equipamento esta concluida. O Processador ThinPrep 2000 encontra-se agora
pronto a receber as prepara¢oes em lamina. Leia o Capitulo 7, "Manutengdo" deste manual
antes de avangar com preparagoes em lamina adicionais.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO — APOS A INSTALAGAO

Durante o funcionamento, o Processador ThinPrep 2000 é sensivel a vibragdes. Deve ser colocado
sobre uma bancada resistente, sempre afastado de centrifugadoras, vortex ou qualquer outro
equipamento que possa causar vibragoes.

Adverténcia: o frasco de fixador deve ser removido. O alcool em evaporagao podera criar
perigo de incéndio.

SECGAO

"@l DESATIVAGAO DO PROCESSADOR THINPREP 2000

Desativacao do equipamento

Se pretender desativar o equipamento, retire todos os itens do mesmo (consulte a pagina 5A.18).

Coloque o interruptor na posicao de desligado (“O”).

Equipamento nao utilizado (Desativacao prolongada)

Se pretender manter o equipamento desligado durante um longo periodo de tempo, siga as instrugoes
relativas a desativacdo do processador.

Desligue totalmente o instrumento da corrente, retirando a ficha do cabo de alimenta¢do da tomada
de parede.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

214 Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



JAoNIesald oednjog "¢

3. Solugéo PreservCyt



SOLUCAO PRESERVCYT 3

Capitulo 3

Solucao PreservCyt

SECCAO -
INTRODUGAO

As secgdes que se seguem descrevem as fungoes e especificagoes do fluido conservante citolégico,
a Solugao PreservCyt®.
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SECGAO

8l SOLUCAO PRESERVCYT®

A Solugao PreservCyt é uma solugdo-tampao a base de metanol, concebida para conservar células
durante o transporte e preparagao das laminas no Processador ThinPrep 2000.

O processo de preparagao em lamina do Processador ThinPrep exige também a utilizagao da Solugao
PreservCyt para o transporte e armazenamento das amostras antes do processamento. A Solucao
PreservCyt foi otimizada para o processo de preparacdo em lamina do Processador ThinPrep e nao
pode ser substituida por qualquer outro tipo de reagente.

Embalagem

Consulte a sec¢do Informagdes para encomenda deste manual para referéncias e informagoes
detalhadas relativas a encomenda de solugdes e consumiveis para o Sistema ThinPrep 2000.

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

Composicao

A solugdo PreservCyt contém metanol-tampdo. Nao contém ingredientes reativos. Nao contém
ingredientes ativos.

ADVERTENCIA: Perigo. A Solucao PreservCyt contém metanol. Téxico por
ingestao. Toxico por inalacdo. Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar nao toxica.
Manter afastado de calor, faisca, chama aberta e superficies quentes. A Solugao
PreservCyt ndo pode ser substituida por outras solugoes.

Requisitos para o armazenamento

* Armazene a Solugao PreservCyt entre 15 °C e 30 °C. Nao utilize para além do prazo de
validade impresso no recipiente.

* Armazene a Solugao PreservCyt com amostra citologica destinada a testes ThinPrep Pap
entre 15 °C e 30 °C por um periodo de até 6 semanas.

* A Solugao PreservCyt com amostra citolgica destinada a testes CT /NG utilizando o teste
COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics devera ser armazenada entre 4 °C e 25 °C
por um periodo de até 6 semanas.

e Osrequisitos para o armazenamento da Solucgao PreservCyt em grandes quantidades
dependem dos regulamentos locais no que diz respeito a dimensao e a configuragao das
suas instala¢des. Consulte o guia de armazenamento de solugdes no final deste capitulo.
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SOLUCAO PRESERVCYT 3

Transporte

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

Figura 3-1 Alinhamento da tampa do frasco

Alinha na tampa
e alinha no frasco
devem unir ou
sobrepor-se
ligeiramente.

A categoria atribuida a Solugdo PreservCyt para o transporte é:

"liquidos inflaméaveis”, ndo especificados de outro modo (metanol)” (apenas nos EUA)
“liquidos inflamdveis, toxicos, n.s.a. (metanol)” (outros paises)

A categoria atribuida a solucao PreservCyt com células para o transporte € “amostra para diagndstico”.

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

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 deverao ser eliminados em conformidade com as préticas
laboratoriais adequadas. Consulte também os limites de conservagao das células nos requisitos

de armazenamento (pédgina 3.2).

Manuseamento/eliminacao

Manuseie com cuidado todos os materiais que contém quimicos, em conformidade com praticas
seguras de laboratério. Quando a composicao do reagente assim o exige, sdo fornecidas precaugoes
adicionais nos recipientes dos reagentes ou nas instrugoes de utilizagdo dos mesmos.
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3 SOLUCAO PRESERVCYT

Disponha da Soluc¢ao PreservCyt em conformidade com as diretrizes relativas a residuos perigosos.
A Solugao PreservCyt contém metanol.

A Solucao PreservCyt foi testada com uma série de organismos microbianos e virais. A tabela
seguinte apresenta as concentragdes iniciais de organismos vidveis e o ntimero de organismos vidveis
detetados apds 15 minutos na Solucao PreservCyt. E também apresentada a reducéo logaritmica de
organismos viaveis. Tal como com todos os procedimentos laboratoriais, devem seguir-se as
precaucoes universais.

Organismo Concentracao inicial Redugao I: ga:;iitnmica apos

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >4,7
Aspergillus niger* 4,8 x 10° CFU/m 2,7

Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/m >4.4
Mycobacterium tuberculosis™ | 9 4 x 10% CFU/mI 49

Virus da variola do coelho 6,0 x 108 PFU/mI 557
VIH-1 1,0 x 1072 TCIDs/ml 7,07

* Ao fim de 1 hora, reducdo logaritmica >4,7
** Ao fim de 1 hora, reducéo logaritmica >5,7
*** (0s dados correspondem a 5 minutos

Substancias interferentes

A utilizacdo de lubrificantes (ex. KY Jelly) devera ser evitada antes da colheita de amostras. 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.
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HOLOGIC

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

Pagina 7 de 7
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PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS 4

Capitulo 4

Preparacao de amostras ginecologicas

INTRODUGAO

Inclui amostras de células do exocolo e do endocolo.

il

Colheita: Coloque a amostra diretamente num frasco de
Solugao PreservCyt®.

(»

Deixe repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos.

E
e

Submeta ao Processador ThinPrep® 2000 utilizando
a sequéncia 4, fixar, corar e avaliar.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000
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4 PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS

SECGAO

=3 PREPARAGAO DA COLHEITA

Técnicas de colheita ThinPrep

O principal objetivo da obtengao de uma amostra de células do colo do ttero é a dete¢ao de cancro
cervical e respetivos precursores, bem como de outras anomalias ginecoldgicas. As diretrizes que se

seguem sao retiradas do Documento de orientagoes GP15-A3! do Clinical and Laboratory Standard
Institute (Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais — CLSI, anteriormente designado por
NCCLS) e sao recomendadas no processo de colheita para obtengdo 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 tdltimo
periodo menstrual e nunca durante a menstruagao.

Embora o TPPT reduza a quantidade de sangue presente, estudos clinicos demonstra-

ram que a presenga de quantidades excessivas de sangue podera ainda comprometer o

teste e, possivelmente, conduzir a um resultado ndo satisfatorio.2

* A paciente ndo deverd utilizar medica¢do vaginal, contracetivos vaginais nem lavagens
vaginais durante as 48 horas que precedem o exame.
Preparacéo para a colheita de amostras
* O espéculo nao devera ser lubrificado com gel lubrificante.

Embora o gel lubrificante seja soltivel em dgua, quantidades excessivas poderdao com-
prometer o teste e conduzir a um resultado nao satisfatério.

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

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

e 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 inflamatério estd desprovido de material celular para diagnés-
tico e, quando presente no frasco de amostras, podera resultar numa lamina com pouco
ou nenhum material para diagndstico.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, third edition, 2008)

2. Lee et al. Comparison of Conventional Papanicolaou Smears and Fluid-Based, Thin-Layer System for
Cervical Cancer Screening. Ob Gyn 1997; 90: 278-284.
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* O colo do ttero nao deve ser limpo através de lavagem com solugdo salina, pois podera
resultar numa amostra relativamente acelular.

* Aamostra deverd ser obtida antes da aplicacao de acido acético.
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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
solugdo PreservCyt, empurrando-a 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 identificagao (ID)
no frasco.

Registe as informagdes e histdria 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 pretender enviar a amostra para outro local para ser
processada, avance para o passo seguinte.

5. Coloque o frasco e a requisicio num saco de espécimes para
fazer o transporte para o laboratério.
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Colheita de amostras ginecoldgicas utilizando um dispositivo de
colheita endocervical com escovilhao/espatula

Instrugdes médicas/clinicas para a colheita de amostras ginecoldgicas.

1. Obtenha uma amostra adequada de exocolo utilizando uma
espatula pldstica.

2. Lave a espétula o mais rapidamente possivel no frasco de
Solugdo PreservCyt, agitando vigorosamente a espatula no frasco
10 vezes. Elimine a espatula.

3. Obtenha uma amostra adequada do endocolo utilizando um
dispositivo de colheita endocervical por escovilhao. Introduza

a escova no colo do utero até expor as fibras da parte mais funda.
Rode lentamente 1/4 ou 1/2 volta numa tnica direcao.

NAO RODE EXCESSIVAMENTE.

4. Enxague o escovilhdo o mais rapidamente possivel em Solugao
PreservCyt, rodando o dispositivo na solucdo 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 correspondente do frasco.

6. Registe 0 nome da paciente e o nimero de identificacao (ID)
no frasco.

Registe as informagdes e a histdria clinica da paciente no
formulario de pedido de exame de citologia.

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

Se pretender enviar a amostra para outro local para ser
processada, avance para o passo seguinte.

7. Coloque o frasco e a requisi¢do num saco de espécimes para
fazer o transporte para o laboratério.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000

4.5



4 PREPARACAO DE AMOSTRAS GINECOLOGICAS

SECCAO

8 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 Solucao PreservCyt, consulte o Capitulo 3, "Solucao
PreservCyt".

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 poder4 conduzir a resultados insatisfatérios.? Isto aplica-se tanto aos testes de
Papanicolau convencionais como a citologia de base liquida.

Se estiver a utilizar um espéculo de plastico, ou nos casos em que tem de ser utilizado lubrificante,
tenha o cuidado de nao contaminar o colo do ttero nem os dispositivos de colheita com o lubrificante.
Podera 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 menstruacéo.!?

No caso das amostras que serdo processadas no processador ThinPrep 2000, 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.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3,third edition, 2008)

2. ACOG Practice Bulletin, no. 45, August 2003
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Manuseamento/eliminacao

Manuseie com cuidado todos os materiais que contém quimicos, em conformidade com praticas de
laboratdrio seguras. Sempre que tal seja exigido pela composigao 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.

SECCAO

Sl PROCESSAMENTO DOS ESPECIMES

Materiais necessarios

Consulte as secgOes referentes aos materiais necessarios na pagina 1.6 e na pagina 5A.4 para obter
uma lista e a explicagdo dos materiais fornecidos e dos materiais necessarios mas nao fornecidos.

Preparacao dos espécimes

* A amostra ginecoldgica deve ser depositada na Solucdo PreservCyt imediatamente ap6s
a colheita.

* Onivel de fluido do frasco de Amostra PreservCyt devera situar-se na drea fosca do frasco
de amostras.

Figura 4-1 Nivel do fluido do frasco de amostras PreservCyt

Area fosca

* Armazene a Solucdo PreservCyt com amostra citolégica destinada a testes ThinPrep Pap entre
15 °C e 30 °C por um periodo de até 6 semanas.
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Submeta-a ao Processador ThinPrep 2000 utilizando a sequéncia 4, fixar,
corar e avaliar

% O operador carrega o equipamento e seleciona a sequéncia
@) numero 4 para a amostra a ser processada, tal como descrito

= no Capitulo 54, "Instrugdes de utilizagao". No final do processo, o

% operador fixa e faz a coloragdo da lamina de acordo com o

= procedimento descrito no Capitulo 8, "Fixagao, coloragao e

colocacao de lamelas".

Estabilidade

Armazene a Soluc¢ao PreservCyt com amostra citolégica destinada a testes ThinPrep Pap

entre 15 °C e 30 °C por um periodo de até 6 semanas.

g DETECAO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS RELACIONADOS COM
3l 0 PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS

REPROCESSAR UM FRASCO DE AMOSTRA DO THINPREP PAP TEST

NA SEQUENCIA DE UM RESULTADO NAO SATISFATORIO

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: ¢ necessdrio seguir as boas praticas laboratoriais para evitar introduzir contaminantes no
frasco da amostra PreservCyt.
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Protocolo de reprocessamento

Prepare uma solugao de lavagem com um volume suficiente para
adicionar 30 ml a cada espécime ThinPrep Pap Test a ser
reprocessado. A solugdo de lavagem é feita através da mistura de
9 partes de Solucao CytoLyt para 1 parte de dcido acético glacial.

Antes de realizar este passo, certifique-se de que existe um volume
suficiente no espécime ThinPrep Pap Test para resultar num pellet
ap0s a centrifugagdo. Verta o contetido do espécime ThinPrep

Pap Test para um tubo de centrifugagao devidamente rotulado
para manter um registo comprovativo. Guarde o frasco.

Crie um pellet com o contetido do tubo através de centrifugagao
a 1.200 x g durante 5 minutos.

Nota: no final da centrifugacao, o pellet de células devera ser nitid-
amente visivel, mas as células poderdo nao estar devida-
mente compactadas (o pellet poderd parecer esponjoso).

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

b. Agite brevemente o tubo de centrifugacdo no misturador vortex.

c. Verta 30 ml da mistura da solu¢ao CytoLyt e dcido acético glacial
a 10% para o tubo de centrifugacao e tape bem.

d. Inverta o tubo de centrifugagdo vdrias vezes com a mao para
misturar.

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

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000
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a. Decante cuidadosamente o sobrenadante do tubo de
centrifugacado para evitar a perda de células. Elimine em
conformidade com os regulamentos locais.

0 b. Agite brevemente o tubo de centrifuga¢ao no misturador vortex.
a. Utilizando as marcagdes de volume no tubo de centrifugagao,
verta a quantidade necessdria de Solucao PreservCyt nao utilizada
(ou seja, que ndo contenha espécimes da paciente) sobre as células

3 e encha até obter um volume final de 20 ml. Aperte firmemente

a tampa.

b. Inverta o tubo de centrifugacdo varias vezes para misturar e
transferir a amostra novamente para o frasco de espécime guardado.

Processe o espécime com um Processador ThinPrep 2000 em
conformidade com o procedimento para espécimes ginecoldgicos.
Avalie a lamina resultante em conformidade com o The Bethesda
System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnosis.

Se, ap0ds o reprocessamento, os resultados negativos obtidos com

0 espécime ndo se ajustarem a opinido clinica, podera ser necessério
um novo espécime.

4.10
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO ; A

Capitulo cinco A

Instrucoes de utilizacao

Nota: ¢ necessario seguir etapas de processamento especificas antes e durante a utilizagdo
do Processador ThinPrep® 2000 se planear efetuar testes de Chlamydia trachomatis
e Neisseria gonorrhoeae, utilizando o teste COBAS AMPLICOR™ CT/NG da
Roche Diagnostics, na amostra residual apds a preparacao de uma lamina utilizando
o Processador ThinPrep 2000. Siga os procedimentos descritos no Capitulo 5B do
Manual do Operador do ThinPrep 2000.

SECCAO -
INTRODUGAOQ

Esta seccdo fornece instrugdes para a utilizagdo do Processador ThinPrep® 2000.
Esta seccdo aborda os seguintes topicos:
SECGAO B: Instrucdes opcionais para testes auxiliares
SECGAD C: Requisitos de material
SECGAO D: Lista de verificacio pré-utilizacio

SECGAO E: Descrigio geral do carregamento do Processador
ThinPrep 2000

SECGAO F: Colocacio do frasco de amostra PreservCyt®
SECGAO G: Colocacio do Filtro ThinPrep Pap Test

SECGAO H: Colocacao da Lamina de microscépio ThinPrep
SECGAO I: Colocacio do frasco de fixador

SECGAO J: Fecho da porta

SECGAO K: Selecdo e iniciacao de uma sequéncia

SECGAO L: Descarregamento do Processador ThinPrep 2000
SECGAO M: Interrupcao do processo de preparacio em lamina

SECGAO N: Ecras de estado, manutencio e teste
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SECGAO

=3 INSTRUCOES OPCIONAIS PARA TESTES AUXILIARES

O teste a determinadas doengas sexualmente transmissiveis (DST) e Virus do Papiloma Humano
(HPV) em conjunto com a citologia pode ser efetuado utilizando a amostra residual restante no
frasco da amostra PreservCyt ap6s a prepara¢ao da lamina ThinPrep Pap Test. Este tipo de teste
também pode ser efetuado através da remocao de uma aliquota de até 4 ml (Remogao de Aliquotas)
do frasco da amostra PreservCyt antes de preparar a Limina 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-do 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 situagdes 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 hip6tese 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 nao se ajustarem a impressao clinica, podera ser
necessdria uma nova amostra.

* A Remocao de Aliquotas de espécimes de baixa celularidade poderd 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 exemplo, prevaléncia de doengas, idade da
paciente, histéria sexual ou gravidez), assim como a adequagao do espécime (por exemplo,
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 (N.° RR-6)) fornecem orientagdo clinica para o controlo e
tratamento de cada paciente, incluindo a utilizagdo de testes de Papanicolau.

E essencial que as instrucdes constantes do Capitulo 5B sejam seguidas se planear efetuar o teste
COBAS AMPLICOR™ CT/NG da Roche Diagnostics utilizando a amostra residual apés a
preparacao de uma lamina com o Processador ThinPrep 2000.
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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: ¢ necessdrio seguir as boas praticas laboratoriais para evitar introduzir contaminantes no

1.

frasco da amostra PreservCyt ou na aliquota. Recomenda-se a utilizagdo 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 serologicas. Para minimizar a possibilidade de contaminacao cruzada, a remogao da
aliquota deve ser efetuada num local apropriado, fora da drea onde é efetuada a amplificacdo.

Agite o frasco no vortex a alta velocidade durante 8 a 12 segundos.

Cuidado: a aliquota pretendida deve ser imediatamente removida apds a agitagao no
misturador de vortex para garantir a homogeneidade da amostra.

2.
3.

Retire cuidadosamente a tampa do frasco.

Utilizando um dispositivo de pipetagem, retire uma aliquota de até 4 ml do frasco. Tenha
cuidado para evitar contaminar as luvas com solugdo. Se as luvas ficarem contaminadas,
substitua-as por um par limpo antes de avancar para o espécime seguinte.

Distribua a aliquota num tubo de polipropileno de tamanho adequado e devidamente
rotulado e tape firmemente para evitar fugas/evaporacao.

Guarde a aliquota nas condi¢des adequadas ao(s) teste(s) auxiliar(es). Consulte as instru¢des
do fabricante ou do laboratério para efetuar teste(s) auxiliar(es) a aliquota.

Elimine o dispositivo de pipetagem em conformidade com a legislacao local e nacional.

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.

Transfira o volume de Solugao PreservCyt ndo utilizada para o frasco do qual a aliquota foi
retirada no passo 3.

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 legislacdo local e nacional.

11. Consulte os restantes passos neste capitulo para concluir o ThinPrep Pap Test.
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REQUISITOS DE MATERIAL

Figura 5A-1 Materiais necessarios
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O frasco de Solucao PreservCyt é um frasco de plastico que contém uma solugao conservante a base
de alcool que conserva as células de todos os locais do corpo por um periodo de até trés semanas a
temperatura ambiente. Para obter mais informagdes relativamente a solugao PreservCyt, consulte o
Capitulo 3, "Solucao PreservCyt".

O Filtro ThinPrep Pap Test é um cilindro em plastico descartavel que é aberto numa das
extremidades e possui uma membrana de filtro fixa a outra extremidade. A membrana do filtro
possui uma superficie lisa, macia e porosa.

A tampa do filtro é uma tampa em plastico que é aplicada numa das extremidades abertas do Filtro
ThinPrep Pap Test e que fixa este filtro ao processador.

O frasco de fixador é um frasco em pldstico que deve ser enchido com &lcool fixador normal de
laboratério. Depois de o Processador ThinPrep transferir as células para a lamina, ejeta
automaticamente a lamina para o frasco de fixador.

A Lamina de microscépio ThinPrep é uma lamina de microscépio em vidro, de alta qualidade,
previamente limpa, que possui uma area de rastreio definida e uma 4rea mais ampla para colocagao
da etiqueta. A lamina € especificamente concebida para ser utilizada com o Processador ThinPrep.

Os consumiveis utilizados no Sistema ThinPrep 2000 sao os designados e fornecidos pela Hologic
especificamente para o Processador ThinPrep 2000. Estes incluem frascos de Solucado PreservCyt para
utilizacdo com o ThinPrep Pap Test, Filtros ThinPrep Pap Test ginecoldgicos e laminas de microscépio
ThinPrep. Para a utiliza¢do ginecoldgica, estes consumiveis sdo necessarios para um desempenho
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correto do sistema e ndo podem ser substituidos por quaisquer outros itens. O desempenho do
produto ficard comprometido se forem utilizados outros consumiveis. Apés a utilizagao, os
consumiveis devem ser eliminados de acordo com os regulamentos europeus, nacionais e locais.

O Manual do Operador do Sistema ThinPrep 2000 contém informacdes detalhadas sobre o
Sistema ThinPrep 2000, tais como os principios de funcionamento, as instrugdes de utilizagdo,

as especificagdes e as informagdes de manutencdo. O manual contém também informacdes sobre
as solucOes e materiais necessarios para preparar as laminas com o Processador ThinPrep 2000.

Luvas de laborat6rio descartaveis — recomendam-se luvas sem po.
Panos sem pelos.

Banho de dlcool com o suporte de coloragdo de laminas e dlcool fixador normal de laboratério.

SECGAO

53 LISTA DE VERIFICAGAO PRE-UTILIZAGAO

Devera verificar as condi¢des a seguir indicadas, antes de preparar uma ldmina no Processador
ThinPrep 2000.

* Garrafa de residuos — certifique-se de que o nivel de fluido da garrafa de residuos esta
abaixo da linha de enchimento “MAX” da garrafa. Consulte na “Esvaziamento da garrafa de
residuos” na pagina 7.2 as instrugoes de esvaziamento.

* Modo inativo — certifique-se de que o equipamento esta ligado e no modo inativo ou Main
Menu. Caso ndo visualize o Main Menu, siga as instru¢des do ecra até aparecer o modo
inativo. Se o sistema estiver desligado, consulte o “ATIVACAO DO PROCESSADOR
THINPREP 2000” na pagina 2.10 para ligar o sistema.

* Anilhas de vedacao do filtro — certifique-se de que as duas anilhas na base da tampa do
filtro ndo estdo secas, nao possuem fendas, nem necessitam de lubrificacdo. Consulte no
“LUBRIFICACAO DA ANILHA DA TAMPA DO FILTRO” na pagina 7.5 as instrugoes

relativas a lubrificacdao e/ou substituicao.

* Luvas de laboratdrio descartdveis — utilize sempre luvas de laboratdrio descartaveis e outro
vestudrio de protecao de laboratério para manusear o Processador ThinPrep.

Nota: depois de a amostra ter sido colocada num frasco de Solugio PreservCyt, este passa a ser
designado de frasco de amostra PreservCyt.
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™ DESCRIGAO GERAL DO CARREGAMENTO DO PROCESSADOR
S THINPREP® 2000

As quatro secgdes a seguir descrevem em pormenor os métodos para o carregamento do Processador

ThinPrep 2000. Devera colocar os consumiveis a seguir indicados, antes de iniciar um processamento
de amostras:

* Frasco de amostra PreservCyt
e Filtro ThinPrep Pap Test
* Lamina de microscépio ThinPrep

e Frasco de fixador

A figura abaixo apresenta o Processador ThinPrep 2000 ap6s a colocagdo de consumiveis.

Figura 5A-2 Processador ThinPrep 2000 carregado com consumiveis

Suporte/ejetor da lamina

Frasco de
fixador

Suporte de
banho de
fixador

Lamina

Vedante
da tampa

Bobinas

Conjunto do filtro

\Ii \
Frasco de amostra i/
PreservCyt =

I —
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I T
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SECGAO

Ml COLOCAGAO DO FRASCO DE AMOSTRA PRESERVCYT

Abra a porta do ThinPrep 2000 Processor na totalidade.

Certifique-se de que o suporte da amostra, o suporte do frasco de fixador e o suporte das
laminas estdo vazios.

Retire a tampa do frasco da amostra PreserCyt.

Coloque suavemente o frasco da amostra PreservCyt no respetivo suporte, até a parte
inferior do frasco assentar sobre a base do suporte da amostra. Consulte a Figura 5A-3.

O frasco permanecera solto no suporte da amostra até o processo iniciar. O equipamento ira
automaticamente prender o frasco durante o processamento.

Figura 5A-3 Colocacdo do frasco de amostra PreservCyt

! : f

Suporte da amostra
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SECGAO

<3l COLOCAGAO DO FILTRO THINPREP PAP TEST

Retire um novo Filtro ThinPrep Pap Test da bandeja de armazenamento, agarrando as partes
laterais do cilindro.

Precaucao: nunca toque na membrana do Filtro ThinPrep Pap Test.

2.

3.

Existem duas técnicas diferentes para fazer corresponder o Filtro ThinPrep Pap Test e a
tampa do filtro. Esta configuragao das duas pecas denomina-se o conjunto do filtro.

Nota: manuseie a tampa do filtro com cuidado. Nao permita que choque com superficies rigidas.
Método A:

segure a tampa do filtro na palma de uma mao e o Filtro ThinPrep Pap Test na outra, tal como
ilustrado na Figura 5A-4. Insira o Filtro ThinPrep Pap Test.

Método B:

coloque a tampa do filtro na bancada e segure o Filtro ThinPrep Pap Test numa das maos.
Insira o Filtro ThinPrep Pap Test.

Um ligeiro movimento de torgao com um dos métodos evitard que a anilha rode. As anilhas
de vedacao do filtro deverao ser levemente lubrificadas. Consulte a “LUBRIFICACAO DA
ANILHA DA TAMPA DO FILTRO” na pagina 7.5.

Figura 5A-4 Montagem do filtro e da respetiva tampa

Y

Certifique-se de que ndo existe qualquer espago visivel entre o Filtro ThinPrep Pap Test
e a respetiva tampa, como ilustrado na Figura 5A-5.
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O Filtro ThinPrep Pap Test deverd encaixar contra a borda da tampa do filtro.

Figura 5A-5 Instalacao correta da tampa no filtro

Correto Incorreto

4. Insira o conjunto do filtro no equipamento.

Segure no conjunto do filtro pelo cilindro do Filtro ThinPrep Pap Test e encoste as
extremidades angulares da tampa do filtro as duas bobinas dianteiras, como ilustrado na
Figura 5A-6.

Figura 5A-6 Posicionamento da tampa do filtro nas bobinas

Filtro ThinPrep
Pap Test ‘

5. Mantendo o conjunto do filtro nivelado, empurre-o contra o equipamento. A bobina direita
deslocar-se-a para a direita, a medida que o conjunto do filtro for inserido. O conjunto do
filtro estard completamente encaixado quando a bobina direita se deslocar novamente para a
esquerda
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e as duas bobinas dianteiras fixarem o conjunto do filtro no processador.
Consulte a Figura 5A-7.

Quando devidamente colocada, a tampa do filtro fica nivelada no interior do equipamento e
o cilindro do filtro fica acima do frasco de amostra PreservCyt e ligeiramente para a
esquerda. Se o posicionamento do conjunto do filtro ndo corresponder a esta descricao, retire-
o0 e tente novamente. O conjunto do filtro rodara facilmente nas bobinas, depois de
devidamente encaixado.

Figura 5A-7 Colocacao do conjunto do filtro

Bobinas
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SECGAO

"I COLOCAGAO DA LAMINA DE MICROSCOPIO THINPREP

1. Rotule a Limina ThinPrep com as informacdes de identificacdo da paciente. Utilize a 4rea fosca
da lamina. Se for utilizar uma etiqueta autocolante, certifique-se de que fica completamente
colada a lamina e de que ndo ficam extremidades projetadas para fora.

2. Com as duas maos, segure a lamina pelos dois cantos dianteiros com os dedos indicadores e
polegares, como ilustrado na Figura 5A-8. Certifique-se de que ndo toca na area de rastreio
definida da lamina. Coloque a extremidade da etiqueta para a direita e voltada para baixo.

3. Insira a lamina. Utilizando a ldmina para empurrar os grampos de mola para baixo, insira a
lamina a meio caminho, sob o bloco guia superior e sobre os grampos de mola e, depois, solte
a lamina. Consulte a Figura 5A-8.

Figura 5A-8 Colocacdo da lamina nos grampos

Grampos

Lamina

4. Alamina devera agora ficar assente sobre os dois grampos e sob o bloco guia superior, como
ilustrado na Figura 5A-9.
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Figura 5A-9 Insercao correta/incorreta da lamina

Lamina inclinada Lamina inclinada
para a esquerda para a direita

5. Para inserir totalmente a lamina, coloque os polegares contra a extremidade exposta da
lamina e empurre-a até ndo avangar mais, como ilustrado na Figura 5A-10. Os grampos do
suporte da lamina prendem-na assim que esta encaixar corretamente e se deslocar
ligeiramente para cima, por trds do bloco guia superior.
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Figura 5A-10 Insercéao total da lamina

Nota: pararemover uma lamina, prima a extremidade dianteira da mesma. Puxe cuidadosamente a
lamina na sua direcao.
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SECGAO

i COLOCAGAO DO FRASCO DE FIXADOR

1. Encha um frasco de fixador com é&lcool fixador normal de laboratdrio até o nivel do fluido ficar
entre as marcas “MIN” e “MAX” no frasco.

Se o protocolo de coloragao exigir métodos de fixagdo alternativos, deixe o frasco de fixador
vazio ou encha-o com a solugao de fixagao adequada.

Substitua o contetido do frasco de fixador pelo menos em cada 100 laminas ou diariamente, o que
ocorrer primeiro.

2. Coloque o frasco de fixador no suporte de banho de fixador até a parte inferior do frasco
assentar sobre a base do suporte. Consulte a Figura 5A-11. Certifique-se de que o frasco de
fixador fica completamente encaixado.

Figura 5A-11 Colocacéao do frasco de fixador
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SECGAO

N FECHO DA PORTA

Para fechar a porta articulada, agarre a sua pega e empurre-a. No caso de instrumentos com porta
deslizante, agarre a patilha desta e faga-a deslizar completamente para a esquerda.

O equipamento ndo funcionard se a porta estiver aberta. A porta nunca deverd ser aberta durante
o funcionamento do equipamento. Se a porta for aberta depois de se ter iniciado o processo,

a sequéncia sera cancelada. O sistema aguardard até que a porta seja fechada, antes de se dar

a recuperagdo do sistema.

Figura 5A-12 Abertura e fecho da porta

Porta aberta
Porta fechada Nota: Tenha cuidado ao abrir a porta articu-
lada. O uso de forga excessiva pode
danificar a porta.

2

Cuidado: ndo abra a porta durante o processamento. Dependendo do momento em que a
sequéncia for interrompida, as células poderao perder-se ou secar ao ar durante a recuperacao.
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SECGAO

"@ SELECAO E INICIAGAO DE UMA SEQUENCIA

O Processador ThinPrep 2000 possui varios modos de programa na respetiva placa de programa.
Existem dois tipos de modos principais:

1. Sequéncias de processamento de amostras
2. Diagndstico

As sequéncias de processamento de amostras sdo utilizadas para processar diferentes tipos de amostras.
Os modos de diagnéstico sao utilizados para apresentar o estado do equipamento ou para realizar
procedimentos de manutencao. O Main Menu, ilustrado abaixo, aparece sempre que o equipamento
estiver no estado inativo.

Main Menu: Select

1-SUPER 4-GYN
2-FLU/FNA
3-MUCOID d- MORE

O Main Menu contém as quatro sequéncias para processamento de amostras. Para visualizar os
modos de diagndstico, prima a tecla de seta para baixo e 0 menu passaré a apresentar:

Main Menu: Select

6-STATUS 8-TEST
7-MAINT

STOP - PREVIOUS MENU

A Tabela 5A.1 inclui a descri¢ao das sequéncias.
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Tabela 5A.1 : Sequéncias e modos do Processador ThinPrep 2000

Nimero .~
Descricao
da tecla ¢

1 SUPERFICIAL SAMPLES
Inclui amostras de células superficiais, nao mucoides, tais
como amostras da cavidade oral, secrecoes do mamilo,
lesdes de pele (teste de Tzanck) e amostras bocais.

2 FLUIDS, FNA AND FIRSTCYTE BREAST TEST SAMPLES
Inclui fluidos da cavidade corporal ndo mucoides e aspi-
racoes por agulha fina.

3 MUCOID SAMPLES
Inclui amostras de expetoracéo, amostras bronquiais e
gastrointestinais.

4 GYNECOLOGIC SAMPLES
Inclui amostras de células do exocolo e do endocolo. Uti-
lize esta sequéncia para o ThinPrep Pap Test.

6 STATUS

7 MANUTENGAO

8 TEST

Para iniciar uma sequéncia de processamento de amostras, basta premir a tecla correspondente

a sequéncia pretendida. A sequéncia iniciar-se-4 imediatamente depois de a tecla ter sido premida.
No caso de selecionar uma sequéncia incorreta, prima a tecla STOP para cancelar a sequéncia.

No final da sequéncia, serd novamente exibido o Main Menu.

Precaucao: nio abra a porta durante o processamento. Dependendo do momento em que
a sequéncia for interrompida, as células poderao perder-se ou secar ao ar durante a recuperacao.

Para visualizar os modos de diagnoéstico, prima a tecla de seta para baixo no Main Menu e serao
apresentadas as opgoes. Para regressar ao modo inativo e as sequéncias de processamento de
amostras, prima a tecla STOP. Para iniciar os modos de diagndstico, selecione o niimero da opgao
pretendida. Os modos de diagndstico regressam automaticamente ao ecrd anterior depois da
conclusdo ou apds o operador premir a tecla STOP.

Se o Processador ThinPrep 2000 detetar uma condigdo de erro durante qualquer sequéncia, esta serd
cancelada, o sistema tentara recuperar e serd apresentada uma mensagem. Consulte mais
informagdes no Capitulo 6, "Detegao e resolugdo de problemas do equipamento”.
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DESCARREGAMENTO DO PROCESSADOR THINPREP 2000

1. Abraa porta.

2. Retire o frasco de fixador que contém a lamina preparada do respetivo suporte. E necessario
remover o frasco de fixador do suporte depois de cada ldmina ter sido processada.

Cuidado: o frasco de fixador deve ser removido. O alcool em evaporagéo podera criar perigo
de incéndio.

3. Retire a lamina preparada do frasco de fixador e deposite-a num suporte de coloragdo num
banho com solugao de fixagdo normal de laboratério.

Consulte o Capitulo 8, "Fixagado, coloragdo e colocagao de lamelas" para obter mais
informacgoes sobre a fixagao, a coloracao e a colocagao de lamelas das laminas.

4. Utilizando as precaugdes relativas a contaminagao cruzada fornecidas abaixo, retire o
conjunto do filtro e separe o Filtro ThinPrep Pap Test da respetiva tampa (um ligeiro
movimento de rotagao podera ser itil).

Nota: manuseie a tampa do filtro com cuidado. Nao permita que choque com superficies rigidas.

Cuidado: para reduzir a possibilidade de contaminagéo cruzada, utilize um dos métodos a
seguir indicados para remover o filtro ThinPrep Pap Test da tampa do mesmo:

Método A:

cologque um pano que nao largue pelos a volta do Filtro ThinPrep Pap Test para evitar
contaminar as luvas durante a remocao do conjunto do filtro do equipamento e durante
a separacao do Filtro ThinPrep Pap Test da tampa do mesmo. Disponha do pano
juntamente com o Filtro ThinPrep Pap Test.

Método B:
retire o Filtro ThinPrep Pap Test da tampa e limpe as luvas com um pano que nao largue pelos
para remover liquidos ou substitua as luvas apds cada ciclo de preparacao das laminas.

5. Disponha do cilindro do Filtro ThinPrep Pap Test usado utilizando praticas laboratoriais
adequadas. Os filtros ThinPrep Pap Test devem ser utilizados apenas uma vez e nio
podem ser reutilizados.

6. Retire o frasco de amostra PreservCyt do equipamento e volte a aplicar a tampa com firmeza.
Certifique-se de que alinha a linha de aperto da tampa com a linha correspondente do frasco.
Consulte a Figura 5A-13. Se a tampa no frasco ndo tiver uma linha, certifique-se de que a
tampa esta apertada devidamente.

5A.18 Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



INSTRUCOES DE UTILIZACAO ; A

Figura 5A-13 Aplicacdo da tampa do frasco de amostra PreservCyt

Alinha na tampa
e alinhanofrasco
devem unir ou
sobrepor-se ligei-
ramente.

7. Nao descarte o frasco de amostra, enquanto nao for definido que nao serdo necessarias mais
laminas. Consulte no Capitulo 3, "Solugdo PreservCyt" informagdes relativas a eliminacao da
solugdo e armazenamento das amostras.
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SECGAO

Y@l INTERRUPGAO DO PROCESSO DE PREPARAGAO EM LAMINA

O processo de preparagdao em lamina do Processador ThinPrep 2000 nao deve ser interrompido.
No entanto, se for necessario interromper o processamento por qualquer razio, utilize o
procedimento que se segue para assegurar a nao contaminagao da ldmina por outra amostra.

1. Prima a tecla STOP e aguarde até visualizar a mensagem RECOVERY COMPLETE.

O Processador ThinPrep ird interromper o processo com um sinal sonoro e aparece uma
mensagem a indicar que foi premida a tecla STOP. O equipamento ird automaticamente
recuperar e restaurar os motores para as respetivas posi¢oes de arranque. O sistema ird tentar
transferir novamente o material celular no filtro, de novo para o frasco de amostra durante a
recuperagao de erros.

2. Prima a tecla ENTER para cancelar o alarme sonoro e voltar ao Main Menu.

3. Retire o frasco de fixador, no caso de este conter uma lamina, caso contrario, retire a Ldmina
de microscépio ThinPrep do respetivo suporte.

4. Retire o conjunto do filtro.

Retire o Filtro ThinPrep Pap Test da tampa do mesmo, no caso de estar hiimido ou
danificado. Disponha do Filtro ThinPrep Pap Test usado utilizando praticas laboratoriais
adequadas. Consulte “Descarregamento do Processador ThinPrep 2000” na pagina 5A.18
deste capitulo.

6. Retire o frasco de amostra PreservCyt, no caso de nao se tratar da amostra correta.

Consulte “Colocagao do frasco de amostra PreservCyt” na pagina 5A.7,
mais a frente neste capitulo para reiniciar o processo.
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ECRAS DE ESTADO, MANUTENGAO E TESTE

O Processador ThinPrep 2000 possui sete opcdes de Main Menu diferentes, que podem ser
visualizadas, premindo as teclas de setas para cima e para baixo:

1-4:  Processing Sequences

6: Status
7 Maintenance
8: Test

“SELECAO E INICIACAO DE UMA SEQUENCIA” na pagina 5A.16 deste capitulo descreve a forma
como iniciar as sequéncias. A finalidade desta seccdo consiste em descrever as fungdes de estado,
manutengao e teste. Ao premir a tecla de seta para baixo a partir do Main Menu, aparece o seguinte:

Main Menu: Select

6 -STATUS 8-TEST
7-MAINT

STOP - PREVIOUS MENU

6 - Status:

Ao premir 6 no Main Menu, aparece o ecra que se segue.

Estado:

1 - COUNTERS

2 - ERROR HISTORY

3 - FIRMWARE VERSION

Para regressar ao Main Menu, prima STOP.
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1 - Counters:

Sequence Counters:

1 - XXXXXX 4 - XXXXXX
2 - XXXXXX
3 - XXXXXX T - XXXXXX

Premir 1 faz aparecer a op¢ao Sequence Counters. Ao lado de cada niimero de sequéncia é
apresentado um niimero que identifica o nimero de ciclos para essa determinada sequéncia. O valor
adjacente a “T” representa o ntimero total de ciclos do processador. Para regressar ao menu Status,
prima STOP.

2 - Error History:

Error History: T
# ERROR MINOR CYCLE

XX XX XX XXXXXX

Premir 2 faz aparecer o ecra Error History. O sistema guardard as dltimas 50 mensagens de erro
ocorridas no processador. A assisténcia técnica podera pedir-lhe que aceda a este ecra durante a
detegdo e resolugdo de problemas. A primeira coluna (#) é o contador de 1-50. A segunda coluna
(ERROR) é o c6digo de erro. A terceira coluna (MINOR) fornece o niimero de erro menor que faculta,
por vezes, informagoes adicionais sobre a origem do erro. A dltima coluna (CYCLE) indica a
contagem total de ciclos do processador quando o erro ocorreu. Para regressar ao menu Status,
prima STOP.
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3 - Firmware Version:

Premir 3 faz aparecer o ecra Firmware. Este ecra permite ao operador consultar a versao da placa
de memoéria do programa que estd a ser utilizada sem desligar a corrente nem remover a placa.
A assisténcia técnica poderda aceder a este ecrd durante a detecao e resolucao de problemas.

Para regressar ao menu Status, prima STOP.

7 - Manutencao:

Ao premir 7 no Main Menu, aparece o ecra que se segue.

Para regressar ao Main Menu, prima STOP. Nao deverao existir quaisquer consumiveis no processador
para continuar com a opgao Maintenance.
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1 - LCD Adjust:

LCD Contrast Adjust:

T: + (09)
l: - backlight : 1
ENTER to select

Premir 1 faz aparecer o ecrd LCD Contrast Adjust. E apresentado um ntimero entre 00 e 15 dentro do
parénteses. Utilize as teclas de setas para cima e para baixo para regular o contraste para um nivel
aceitavel e, depois, prima a tecla ENTER para guardar a alteragdo e regressar ao menu Maintenance.

2 - Waste System:

Processamento 17
Remove disposables
and vial. Prima

ENTER when finished.

Premir 2 inicia 0 modo de manutengao do sistema de residuos. E importante remover o frasco de
fixador, o filtro, a ldmina e o frasco da amostra antes de continuar. Depois de premir ENTER para
continuar, acontecem trés coisas:

* O vdcuo da garrafa de residuos é expelido para a atmosfera — a garrafa de residuos ventila para
que o operador possa mais facilmente remover a respetiva tampa, a fim de esvaziar o seu
contetido. Consulte a “Esvaziamento da garrafa de residuos” na pagina 7.2.

* Inverte-se a placa rotativa no processador — a placa rotativa inverte-se para que o operador
possa mais facilmente limpar a parte inferior do vedante da tampa. Consulte a “LIMPEZA
DO VEDANTE DA TAMPA” na pagina 7.9.

e E elevado o suporte do frasco de amostra — o suporte do frasco de amostra eleva-se para que o
operador possa mais facilmente limpar a parte inferior do suporte. Consulte a “LIMPEZA
GERAL” na pégina 7.10.

Assim que terminar a opera¢ao de manutencao, o operador deverd premir ENTER com a porta
fechada para voltar ao Main Menu.
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3 - Service Mode:

Premir 3 inicia o ecra Service Mode. Este Service Mode destina-se a ser utilizado unicamente pela
Hologic. A assisténcia técnica poderd pedir-lhe que aceda a este ecra durante a detecao e resolugao
de problemas. Para regressar ao Main Menu, prima STOP.

8 - Test:

Ao premir 8 no Main Menu, aparece o ecra que se segue. Para regressar ao Main Menu, prima STOP.

System Test:
1 - Keypad / Display
2 - Pneumatic

1 - Keypad / Display:

Este teste é utilizado para confirmar o correto funcionamento do teclado e ecra. Premir 1 inicia o ecra
Keypad/Display Test. Prima todas as teclas do teclado e confirme se o carater correspondente é
alterado no ecra. Prima por dltimo a tecla STOP para terminar o teste. No caso de alguma tecla ndo
responder, contacte a assisténcia técnica da Hologic.

2 - Pneumatic:

Este teste é utilizado para confirmar o correto funcionamento de todo o sistema pneumatico.
A Hologic recomenda que realize semanalmente este teste de 5 minutos. Os resultados deste
teste poderao facultar informagoes ao operador no sentido de realizar certos procedimentos de
manutencdo ou alerta-los para a necessidade de realizar a manutencao ao equipamento.

Premir 2 solicita ao utilizador que coloque o cilindro fechado, que consiste no modelo em pléstico
solido do Filtro ThinPrep Pap Test, no equipamento. Prima ENTER para iniciar o teste. O teste
terminard automaticamente, caso ocorram erros e o operador serd notificado relativamente a area
problematica. Depois de solucionado o problema, sera necessario executar novamente o teste, no
sentido de assegurar o correto funcionamento. No caso de ndo ocorrerem erros, o teste terminara
com uma mensagem a indicar que o teste foi bem-sucedido.
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TESTE AO SISTEMA PNEUMATICO

Erros Acao
CAP SEAL LEAK Limpe a tampa do filtro e vedante da mesma
WASTE PRESSURE FAILURE Siga os procedimentos de Detecéo

e resolucdo de erros para o erro
Waste Pressure Failure

ATM VALVE LEAK Contacte a assisténcia técnica da Hologic
QTO VALVE LEAK Contacte a assisténcia técnica da Hologic
POSITIVE PRESSURE FAILURE Contacte a assisténcia técnica da Hologic
NEGATIVE PRESSURE FAILURE Contacte a assisténcia técnica da Hologic
WASTE LINE CLOGGED Contacte a assisténcia técnica da Hologic
- TANK LINE CLOGGED Contacte a assisténcia técnica da Hologic
+ TANK LINE CLOGGED Contacte a assisténcia técnica da Hologic
QTO LINE CLOGGED Contacte a assisténcia técnica da Hologic
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Capitulo

COBAS AMPLICOR™ CT/NG

cinco B

Instrucdes de utilizacao para o processamento
de amostras COBAS AMPLICOR™ CT/NG

Nota: consulte o Capitulo 5A, "Instrugdes de utilizagdo", se os testes de Chlamydia trachoma-
tis e Neisseria gonorrhoeae utilizando o ensaio COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche

Diagnostics ndo forem realizados na amostra residual apds a preparagdo de uma
lamina utilizando o Processador ThinPrep 2000.

INTRODUGAO

Esta secgao fornece instrugdes para a utilizagdo do Processador ThinPrep® 2000
para processar amostras que requerem testes microbioldgicos utilizando o ensaio
COBAS AMPLICOR CT/NG da Roche Diagnostics.

Esta secgdo aborda os seguintes t6picos:

SECCAO B:
SECGAO C:
SECGAO D:

SECCAO E:
SECCAO F:
SECGAO G:
SECGAO H:
SECCAO I:

SECCAO J:
SECCAO K:
SECGAO L:
SECGAO M:
SECCAO N:
SECGAO 0:
SECCAO P:

Requisitos de material
Lista de verificagdo pré-utilizacao

Descrigao geral do carregamento do Processador
ThinPrep 2000

Preparacdo das tampas dos filtros

Colocacao do frasco de fixador

Colocagao do Filtro ThinPrep Pap Test
Colocacao do frasco de amostra PreservCyt®
Colocagao da Lamina de microscépio ThinPrep
Fecho da porta

Selegdo e iniciacdo de uma sequéncia

Remocao do frasco de amostra PreservCyt
Remocao da Lamina de microscépio ThinPrep
Remogao do conjunto do filtro

Interrupgdo do processo de preparacdo em lamina

Ecras de estado, manutencao e teste
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SECGAO

=3 REQUISITOS DE MATERIAL

Figura 5B-1 Materiais necessarios

Manual do Operador Solugdo Pre-  Frasco de

servCyt fixador

Filtro ThinPrep
Pap Test

Luvas

ina de microsco-
pio ThinPrep

Tampa do
filtro

)

' § Suporte de colo-
\// racdo e banho
' de alcool
Toalhas de papel 4 € alcoo

O frasco de Solugao PreservCyt é um frasco de plastico que contém uma solugdo conservante a base
de alcool que conserva as células de todos os locais do corpo por um periodo de até trés semanas a
temperatura ambiente. Para obter mais informagdes relativamente a solugdao PreservCyt, consulte

o Capitulo 3, "Solugao PreservCyt".

O Filtro ThinPrep Pap Test é um cilindro em plastico descartavel que é aberto numa das
extremidades e possui uma membrana de filtro fixa a outra extremidade. A membrana do filtro
possui uma superficie lisa, macia e porosa.

A tampa do filtro é uma tampa em plastico que é aplicada numa das extremidades abertas do
Filtro ThinPrep Pap Test e que fixa este filtro ao processador.

O frasco de fixador é um frasco em pldstico que deve ser enchido com &lcool fixador normal de
laboratério. Depois do Processador ThinPrep transferir as células para a lamina, ejeta
automaticamente a ldmina para o frasco de fixador.

A Lamina de microscépio ThinPrep é uma lamina de microscépio em vidro, de alta qualidade,
previamente limpa, que possui uma area de rastreio definida e uma 4drea mais ampla para colocagao
da etiqueta. A lamina é especificamente concebida para ser utilizada com o Processador ThinPrep.

Os consumiveis utilizados no Sistema ThinPrep 2000 sao os designados e fornecidos pela Hologic
especificamente para o Processador ThinPrep 2000. Estes incluem frascos de solugao PreservCyt
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para utilizacdo com o ThinPrep Pap Test, Filtros ThinPrep Pap Test ginecoldgicos e laminas de
microscopio ThinPrep. Para a utilizagao ginecoldgica, estes consumiveis sao necessarios para

um desempenho correto do sistema e ndo podem ser substituidos por quaisquer outros itens.

O desempenho do produto ficard comprometido se forem utilizados outros consumiveis.

Ap6s a utilizagdo, os consumiveis devem ser eliminados de acordo com os regulamentos europeus,
nacionais e locais.

O Manual do Operador do Sistema ThinPrep 2000 contém informacdes detalhadas sobre o
Sistema ThinPrep 2000, tais como os principios de funcionamento, as instrugdes de utilizagdo,
as especificagdes e as informagdes de manutengdo. O manual contém também informagdes sobre
as solugOes e materiais necessarios para preparar as laminas com o Processador ThinPrep 2000.

Luvas de laboratdrio descartdveis — recomendam-se luvas sem pé.

Toalhas de papel.

Banho de dlcool com o suporte de colora¢do de laminas e élcool fixador normal de laboratério.
Toalhetes super absorventes BloodBloc® — 10 cm x 10 cm.

(Disponiveis através da Fisher Scientific em www.fisherscientific.com)

Placas de coloracao de vidro com tampa.

Lixivia (Clorox® ou equivalente) com uma concentra¢ao de pelo menos 5% de hipoclorito de sédio.

Agua destilada.
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COBAS AMPLICOR™ CT/NG

LISTA DE VERIFICAGAO PRE-UTILIZAGAO

Devera verificar as condicdes a seguir indicadas, antes de preparar uma lamina no Processador
ThinPrep 2000.

Garrafa de residuos — certifique-se de que o nivel de fluido da garrafa de residuos esta
abaixo da linha de enchimento “MAX” da garrafa. Consulte em “Esvaziamento da garrafa de
residuos” na pagina 7.2 as instrugoes de esvaziamento.

Modo inativo — certifique-se de que o equipamento estd ligado e no modo inativo ou Main
Menu. Caso ndo visualize o Main Menu, siga as instru¢des do ecra até aparecer o modo
inativo. Se o sistema estiver desligado, consulte “ATIVACAO DO PROCESSADOR
THINPREP 2000” na pagina 2.10 para ligar o sistema.

Anilhas de vedagéo do filtro — certifique-se de que as duas anilhas na base da tampa do
filtro ndo estdo secas, ndo possuem fendas, nem necessitam de lubrificagdo. Consulte em
“LUBRIFICACAO DA ANILHA DA TAMPA DO FILTRO” na pagina 7.5 as instru¢des
relativas a lubrificacdo e/ou substituicao.

Luvas de laboratério descartaveis — utilize sempre luvas de laboratério descartaveis e outro
vestudrio de protecdo de laboratério para manusear o Processador ThinPrep. Inicie sempre o
processo com um par de luvas de laboratério novas.

Banho de lixivia — junte diariamente, numa placa de coloragao em vidro com tampa, 500 ml
de solucao de lixivia a 10% em dgua destilada.

Banho de 4gua — numa placa de coloragao em vidro, acrescente 500 ml de dgua destilada.
Deveré substituir este banho depois de processar 20 frascos de amostra PreservCyt.

Coloque o banho de lixivia e o banho de 4gua destilada sobre a bancada, junto ao processador
TP-2000. Coloque 2 tampas de filtro no banho de lixivia. Certifique-se de que ficam completamente
imersas em lixivia. Deixe repousar durante no minimo um (1) minuto.

Nota:

Nota:

5B.4

a utilizagdo de duas (2) tampas de filtro permite que uma fique impregnada enquanto a outra
é utilizada. Certifique-se sempre de que a tampa do filtro permaneceu impregnada durante
no minimo um (1) minuto antes de a utilizar para o processamento de amostras.

depois de a amostra ter sido colocada num frasco de Solugio PreservCyt, este passa a ser
designado de frasco de amostra PreservCyt.
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e DESCRIGAO GERAL DO CARREGAMENTO DO PROCESSADOR
S8 THINPREP® 2000

As secgoes a seguir descrevem em pormenor os métodos para o carregamento do Processador
ThinPrep 2000. Antes de iniciar um processamento, deverd colocar os consumiveis a seguir
indicados no processador, pela ordem indicada.

e Frasco de fixador

* Filtro ThinPrep Pap Test e tampa do filtro (conjunto do filtro)
* Frasco de amostra PreservCyt

* Lamina ThinPrep

A figura abaixo apresenta o Processador ThinPrep 2000 ap6s a colocagdo de consumiveis.

Figura 5B-2 Processador ThinPrep 2000 carregado com consumiveis

Suporte/ejetor da lamina

Frasco de
fixador

Suporte de banho
de fixador

Lamina

Vedante
da tampa

Bobinas

Conjunto do filtro \\

Frasco de amos-

tra PreservCyt ‘ i g
Suporte do . I '
frasco de i
amostra
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SECGAO

S8 PREPARAGAO DAS TAMPAS DOS FILTROS

1. Coloque um par de luvas de laboratério novas. (Figura 5B-3).

Figura 5B-3 Colocacao de um par de luvas de laboratério novas

2. Retire uma das tampas do filtro e deixe escorrer o excesso de lixivia da tampa no banho
de lixivia.

3. Mergulhe a tampa do filtro no banho de dgua destilada trés (3) vezes. Certifique-se sempre
de que a tampa fica completamente imersa em agua.

4. Seque a tampa com uma toalha de papel.

Coloque a tampa do filtro com as anilhas de vedacdo do filtro voltadas para cima sobre um
toalhete super absorvente BloodBloc 10 x 10 cm. As anilhas do filtro deverdo ser levemente
lubrificadas. Consulte “LUBRIFICACAO DA ANILHA DA TAMPA DO FILTRO” na

péagina 7.5.

6. Se as anilhas tiverem sido lubrificadas, utilize um novo par de luvas de laboratério.
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SECGAO

=8 COLOCAGAO DO FRASCO DE FIXADOR

Abra a porta do ThinPrep 2000 Processor na totalidade.

1. Encha um frasco de fixador com é&lcool fixador normal de laboratdrio até o nivel do fluido ficar
entre as marcas “MIN” e “MAX” no frasco.

Se o protocolo de coloragao exigir métodos de fixagdo alternativos, deixe o frasco de fixador
vazio ou encha-o com a solugao de fixagdo adequada.

Substitua o contetido do frasco de fixador pelo menos em cada 100 lJaminas ou diariamente, o que
for primeiro.

2. Coloque o frasco de fixador no suporte de banho de fixador, até a parte inferior do frasco
assentar sobre a base do suporte. Consulte Figura 5B-4. Certifique-se de que o frasco de
fixador fica completamente encaixado.

Figura 5B-4 Colocacao do frasco de fixador
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SECGAO

<3l COLOCAGAO DO FILTRO THINPREP PAP TEST

Retire um novo Filtro ThinPrep Pap Test da bandeja de armazenamento, agarrando as
partes laterais do cilindro.

Precaucao: nunca toque na membrana do Filtro ThinPrep Pap Test.

A técnica para fazer corresponder o Filtro ThinPrep Pap Test e a tampa do filtro é descrita abaixo.
A configuragdo das duas pegas denomina-se o conjunto do filtro. Consulte a Figura 5B-5.

Nota: manuseie a tampa do filtro com cuidado. Nao permita que choque com superficies

rigidas.

2. Com a tampa do filtro colocada no Toalhete super absorvente BloodBloc, preparada

5B.8

na Seccao E, segure o Filtro ThinPrep Pap Test numa mao e fixe-o a respetiva tampa.
Um ligeiro movimento de tor¢do evitard que a anilha rode. As anilhas de vedagao do
filtro deverdo ser levemente lubrificadas. Consulte “LUBRIFICACAO DA ANILHA
DA TAMPA DO FILTRO” na pégina 7.5.

Certifique-se de que ndo existe qualquer espago visivel entre o Filtro ThinPrep Pap
Test
e a respetiva tampa, como ilustrado na Figura 5B-5.

O Filtro ThinPrep Pap Test deverd encaixar contra a borda da tampa do filtro.

Figura 5B-5 Instalacao correta da tampa no filtro

Correto Incorreto

Insira o conjunto do filtro no equipamento.
Segure no conjunto do filtro pelo cilindro do Filtro ThinPrep Pap Test e encoste as

extremidades angulares da tampa do filtro as duas bobinas dianteiras, como ilustrado
na Figura 5B-6.
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Figura 5B-6 Posicionamento da tampa do filtro nas bobinas

Filtro ThinPrep
Pap Test

Mantendo o conjunto do filtro nivelado, empurre-o contra o equipamento. A bobina direita
deslocar-se-a para a direita, a medida que o conjunto do filtro for inserido. O conjunto do
filtro estara completamente encaixado quando a bobina direita se deslocar novamente para a
esquerda e as duas bobinas dianteiras fixarem o conjunto do filtro no processador. Consulte a
Figura 5B-7.

Quando devidamente colocada, a tampa do filtro fica nivelada no interior do equipamento e
o cilindro do filtro fica acima do suporte do frasco de amostra PreservCyt e ligeiramente para
a esquerda. Se o posicionamento do conjunto do filtro ndo corresponder a esta descrigao,
retire-o e tente novamente. O conjunto do filtro rodara facilmente nas bobinas, depois de
devidamente encaixado.

Figura 5B-7 Colocacao do conjunto do filtro

Bobinas
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SECGAO

"l COLOCAGAO DO FRASCO DE AMOSTRA PRESERVCYT

1. Certifique-se de que o suporte da amostra e o suporte das laminas estao vazios.

2. Retire a tampa do frasco da amostra PreserCyt. Coloque a tampa do frasco com a rosca
voltada para cima sobre a bancada do laboratério.

3. Incline suavemente o frasco da amostra PreservCyt no respetivo suporte, até a parte inferior
do frasco assentar sobre a base do suporte da amostra. Consulte a Figura 5B-8. Tenha cuidado
para ndo derramar o contetido do frasco. Em caso de derramamento, utilize os
procedimentos de limpeza normais de laboratoério.

4. O frasco permanecera solto no suporte da amostra até o processo iniciar. O equipamento ira
automaticamente prender o frasco durante o processamento.

Figura 5B-8 Colocacao do frasco de amostra PreservCyt

Suporte da amostra
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SECGAO

W COLOCACAO DA LAMINA DE MICROSCOPIO THINPREP

1. Rotule a Limina ThinPrep com as informacdes de identificacdo da paciente. Utilize a 4rea fosca
da lamina. Se for utilizar uma etiqueta autocolante, certifique-se de que fica completamente
colada a lamina e de que ndo ficam extremidades projetadas para fora.

2. Com as duas maos, segure a lamina pelos dois cantos dianteiros com os dedos indicadores e
polegares, como ilustrado na Figura 5B-9. Certifique-se de que ndo toca na érea de rastreio
definida da lamina. Coloque a extremidade da etiqueta para a direita e voltada para baixo.

3. Insira a lamina. Utilizando a ldmina para empurrar os grampos de mola para baixo, insira a
lamina a meio caminho, sob o bloco guia superior e sobre os grampos de mola e, depois, solte
a lamina. Consulte a Figura 5B-9.

Figura 5B-9 Colocacao da lamina nos grampos

Grampos

Lamina

( -
4. Alamina devera agora ficar assente sobre os dois grampos e sob o bloco guia superior, como
ilustrado na Figura 5B-10.
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Figura 5B-10 Insercéo correta/incorreta da lamina

Lamina correta-
mente colocada

Lamina inclinada Lamina inclinada
para a esquerda para a direita

5. Para inserir totalmente a 1damina, coloque os polegares contra a extremidade exposta da

lamina e empurre-a até ndo avancar mais, como ilustrado na Figura 5B-11. Os grampos do

suporte da lamina prendem-na assim que esta encaixar corretamente e se deslocar
ligeiramente para cima, por tras do bloco guia superior.

5B.12 Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



INSTRUCOES DE UTILIZACAO PARA O PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS 5 B
COBAS AMPLICOR™ CT/NG

Figura 5B-11 Insercéo total da lamina

Nota: pararemover uma lamina, prima a extremidade dianteira da mesma. Puxe cuidadosamente a
lamina na sua direcao.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep®2000  5B.13



5 B INSTRUCOES DE UTILIZACAO PARA O PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS
COBAS AMPLICOR™ CT/NG

FECHO DA PORTA

Para fechar a porta articulada, agarre a sua pega e empurre-a. No caso de instrumentos com porta
deslizante, agarre a patilha desta e faga-a deslizar completamente para a esquerda.

O equipamento ndo funcionard se a porta estiver aberta. A porta nunca deverd ser aberta durante
o funcionamento do equipamento. Se a porta for aberta depois de se ter iniciado o processo,

a sequéncia sera cancelada. O sistema aguardara até que a porta seja fechada, antes de se dar

a recuperagao do sistema.

Figura 5B-12 Abertura e fecho da porta

I [

f\\
S

)

Porta aberta
Porta fechada Nota: Tenha cuidado ao abrir a porta
articulada. O uso de forga excessiva
pode danificar a porta.

Cuidado: ndo abra a porta durante o processamento. Dependendo do momento em que a
sequéncia for interrompida, as células poderéao perder-se ou secar ao ar durante a recuperacao.
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SECGAO

"@ SELECAO E INICIAGAO DE UMA SEQUENCIA

O Processador ThinPrep 2000 possui varios modos de programa na respetiva placa de programa.
Existem dois tipos de modos principais:

1. Sequéncias de processamento de amostras
2. Diagndstico

As sequéncias de processamento de amostras sao utilizadas para processar diferentes tipos de
amostras.

Os modos de diagndstico sao utilizados para apresentar o estado do equipamento ou para realizar
procedimentos de manutencao. O Main Menu, ilustrado abaixo, aparece sempre que o equipamento
estiver no estado inativo.

Main Menu: Select

1-SUPER 4-GYN
2-FLU/FNA
3-MUCOID d- MORE

O Main Menu contém as quatro sequéncias para processamento de amostras. Para visualizar os
modos de diagnodstico, prima a tecla de seta para baixo e 0 menu passara a apresentar:

Main Menu: Select

6-STATUS 8-TEST
7-MAINT

STOP - PREVIOUS MENU

A Tabela 5B.1 inclui a descrigdao das sequéncias.
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Tabela 5B.1 : Sequéncias e modos do Processador ThinPrep 2000

Namero .
Descri
da tecla eserigao
1 SUPERFICIAL SAMPLES

Inclui amostras de células superficiais, nao mucoides, tais
como amostras da cavidade oral, secrecoes do mamilo,
lesdes de pele (teste de Tzanck) e amostras bocais.

2 FLUIDS, FNA AND FIRSTCYTE BREAST TEST SAMPLES
Inclui fluidos da cavidade corporal ndo mucoides e aspi-
racoes por agulha fina.

3 MUCOID SAMPLES
Inclui amostras de expetoracéo, amostras bronquiais e
gastrointestinais.

4 GYNECOLOGIC SAMPLES
Inclui amostras de células do exocolo e do endocolo. Uti-
lize esta sequéncia para o ThinPrep Pap Test.

6 STATUS
7 MANUTENGAQ
8 TEST

Para iniciar uma sequéncia de processamento de amostras, basta premir a tecla correspondente

a sequéncia pretendida. A sequéncia iniciar-se-4 imediatamente depois de a tecla ter sido premida.
No caso de selecionar uma sequéncia incorreta, prima a tecla STOP para cancelar a sequéncia.

No final da sequéncia, serd novamente exibido o Main Menu.

Cuidado: néo abra a porta durante o processamento. Dependendo do momento em que a
sequéncia for interrompida, as células poderao perder-se ou secar ao ar durante a recuperacao.
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Para visualizar os modos de diagndstico, prima a tecla de seta para baixo no Main Menu e serdo
apresentadas as opgoes. Para regressar ao modo inativo e as sequéncias de processamento de
amostras, prima a tecla STOP. Para iniciar os modos de diagndstico, selecione o niimero da opcao
pretendida. Os modos de diagndstico regressam automaticamente ao ecra anterior depois de
terminarem ou apds o operador premir a tecla STOP.

Se o Processador ThinPrep 2000 detetar uma condigdo de erro durante qualquer sequéncia, esta serd
cancelada, o sistema tentard recuperar e serd apresentada uma mensagem. Consulte mais
informagdes no Capitulo 6, "Detegéo e resolugao de problemas do equipamento".

Cuidado: a Unica sequéncia de processamento a utilizar para o processamento de amostras
que requerem a realizacao de teste microbioldgicos utilizando o teste COBAS/AMPLICOR CT/NG
da Roche Diagnostics é a n.° 4- GYN.
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REMOGAO DO FRASCO DE AMOSTRA PRESERVCYT

1. Abraa porta.

2. Retire o frasco de amostra PreservCyt do equipamento e volte a aplicar a tampa com firmeza.
Certifique-se de que alinha a linha de aperto da tampa com a linha correspondente do frasco.
Consulte a Figura 5B-13. Se a tampa no frasco ndo tiver uma linha, certifique-se de que a
tampa esta apertada devidamente.

Figura 5B-13 Aplicacao da tampa do frasco PreservCyt

Alinha na tampa
e alinha no frasco
devem unir ou
sobrepor-se ligei-
ramente.

3. Nao descarte o frasco de amostra, enquanto nao for definido que ndo serdao necessarias
mais laminas. Consulte no Capitulo 3, "Solucao PreservCyt" informacgdes relativas
a eliminacao da solugdo e armazenamento das amostras.
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REMOGAO DA LAMINA DE MICROSCOPIO THINPREP

1. Retire o frasco de fixador que contém a lamina preparada do respetivo suporte. E necessario
remover o frasco de fixador do suporte depois de cada lamina ter sido processada.

Precaucao: o frasco de fixador deve ser removido. O alcool em evaporacao podera criar
perigo de incéndio.

2. Retire a lamina preparada do frasco de fixador e deposite-a num suporte de coloragdo num
banho com solucdo de fixagdo normal de laboratério. Consulte o Capitulo 8, "Fixacao,
coloracao e colocagao de lamelas", para obter mais informagdes sobre a fixagao
e a coloracao.

3. Volte a colocar o frasco de fixador no respetivo suporte.
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REMOGAO DO CONJUNTO DO FILTRO

1. Retire o conjunto do filtro utilizando um Toalhete super absorvente BloodBloc. Agarre o
filtro e puxe o conjunto do filtro para a frente, através das bobinas. Consulte a Figura 5B-14.

Nota: manuseie a tampa do filtro com cuidado. Nao permita que choque com superficies rigidas.

Figura 5B-14 Remocao do conjunto do filtro

Utilize um toalhete

2. Com a outra mao, agarre a tampa do filtro e separe o Filtro ThinPrep Pap Test da
respetiva tampa, utilizando um ligeiro movimento de rotagao.

3. Disponha do Toalhete super absorvente BloodBloc e do cilindro do Filtro ThinPrep Pap
Test usado utilizando préticas laboratoriais adequadas.

Cuidado: os filtros ThinPrep Pap Test devem ser utilizados apenas uma vez e ndo podem
ser reutilizados.

4. Com a mao que usou para remover o filtro, retire a tampa do banho de lixivia e coloque
a tampa do filtro usada na lixivia, certificando-se de que fica completamente imersa.

5. Descarte as luvas.

Nota: para a amostra seguinte processada, ndo utilize a tampa do filtro que acabou de colocar no
banho de lixivia, a menos que tenha ficado imersa durante pelo menos um (1) minuto.
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SECGAO

ol INTERRUPCAO DO PROCESSO DE PREPARAGAO EM LAMINA

O processo de preparagdao em lamina do Processador ThinPrep 2000 nao deve ser interrompido.
No entanto, se for necessario interromper o processamento por qualquer razio, utilize o
procedimento que se segue para assegurar a nao contaminagao da ldmina por outra amostra.

1.

6.

Prima a tecla STOP e aguarde até visualizar a mensagem RECOVERY COMPLETE.

O Processador ThinPrep ird interromper o processo com um sinal sonoro e aparece uma
mensagem a indicar que foi premida a tecla STOP. O equipamento ird automaticamente
recuperar e restaurar os motores para as respetivas posi¢oes de arranque. O sistema ird tentar
transferir novamente o material celular no filtro, de novo para o frasco de amostra durante

a recuperagao de erros.

Prima a tecla ENTER para cancelar o alarme sonoro e voltar ao Main Menu.

Retire o frasco de fixador, no caso de este conter uma lamina, caso contrario, retire a LAmina
ThinPrep do respetivo suporte.

Retire o conjunto do filtro.

Retire o Filtro ThinPrep Pap Test da tampa do mesmo, no caso de estar hiimido ou
danificado. Disponha do Filtro ThinPrep Pap Test usado utilizando praticas laboratoriais
adequadas. Consulte “REMOCAO DO CONJUNTO DO FILTRO” na pagina 5B.20 deste

capitulo.

Retire o frasco de amostra PreservCyt, no caso de ndo se tratar da amostra correta.

Consulte “Colocagao do frasco de amostra PreservCyt” na pagina 5B.10, mais a frente neste capitulo
para reiniciar o processo.
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ECRAS DE ESTADO, MANUTENGAO E TESTE

O Processador ThinPrep 2000 possui sete opcdes de Main Menu diferentes, que podem ser
visualizadas premindo as teclas de setas para cima e para baixo:

1-4:  Processing Sequences
6: Status
7:  Maintenance
8:  Test

“SELECAO E INICIACAO DE UMA SEQUENCIA” na pégina 5B.15 deste capitulo descreve a forma
como iniciar as sequéncias. A finalidade desta seccdo consiste em descrever as fungdes de estado,
manutengao e teste. Ao premir a tecla de seta para baixo a partir do Main Menu, aparece o seguinte:

Main Menu: Select

6 -STATUS 8-TEST
7-MAINT

STOP - PREVIOUS MENU

6 - Status:

Ao premir 6 no Main Menu, aparece o ecrd que se segue.

Estado:

1 - COUNTERS

2 - ERROR HISTORY

3 - FIRMWARE VERSION

Para regressar ao Main Menu, prima STOP.
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1 - Counters:

Sequence Counters:

1 - XXXXXX 4 - XXXXXX
2 - XXXXXX
3 - XXXXXX T - XXXXXX

Premir 1 faz aparecer a opgao Sequence Counters. Ao lado de cada nimero de sequéncia é
apresentado um niimero que identifica o nimero de ciclos para essa determinada sequéncia. O valor
adjacente a “T” representa o ntimero total de ciclos do processador. Para regressar ao menu Status,
prima STOP.

2 - Error History:

Error History: T
# ERROR MINOR CYCLE

XX XX XX XXXXXX

Premir 2 faz aparecer o ecra Error History. O sistema guardaré as tltimas 50 mensagens de erro
ocorridas no processador. A assisténcia técnica podera pedir-lhe que aceda a este ecra durante a
detecdo e resolugao de problemas. A primeira coluna (#) é o contador de 1 a 50. A segunda coluna
(ERROR) € o cédigo de erro. A terceira coluna (MINOR) fornece o niimero de erro menor que faculta,
por vezes, informagdes adicionais sobre a origem do erro. A dltima coluna (CYCLE) indica a contagem
total de ciclos do processador quando o erro ocorreu. Para regressar ao menu Status, prima STOP.
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3 - Firmware Version:

Premir 3 faz aparecer o ecra Firmware. Este ecra permite que o operador consulte a versao da
placa de memoria do programa que esta a ser utilizada sem desligar a corrente nem remover a placa.
A assisténcia técnica podera aceder a este ecra durante a detegdo e resolugdo de problemas.

Para regressar ao menu Status, prima STOP.

7 - Manutencao:

Ao premir 7 no Main Menu, aparece o ecra que se segue.

Para regressar ao Main Menu, prima STOP. Nao deverao existir quaisquer consumiveis no processador
para continuar com a opgao Maintenance.
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1 - LCD Adjust:

LCD Contrast Adjust:

T: + (09)
l: - backlight : 1
ENTER to select

Premir 1 faz aparecer o ecra LCD Contrast Adjust. E apresentado um ntimero entre 00 e 15 dentro do
parénteses. Utilize as teclas de setas para cima e para baixo para regular o contraste para um nivel
aceitavel e, depois, prima a tecla ENTER para guardar a alteragdo e regressar ao menu Maintenance.

2 - Waste System:

Processamento 17
Remove disposables
and vial. Prima

ENTER when finished.

Premir 2 inicia 0 modo de manutengao do sistema de residuos. E importante remover o frasco de
fixador, o filtro, a ldmina e o frasco da amostra antes de continuar. Depois de premir ENTER para
continuar, acontecem trés coisas:

* O vdcuo da garrafa de residuos é expelido para a atmosfera — a garrafa de residuos ventila para
que o operador possa mais facilmente remover a respetiva tampa, a fim de esvaziar o seu
contetido. Consulte “Esvaziamento da garrafa de residuos” na pagina 7.2.

* Inverte-se a placa rotativa no processador — a placa rotativa inverte-se para que o operador
possa mais facilmente limpar a parte inferior do vedante da tampa. Consulte “LIMPEZA DO
VEDANTE DA TAMPA” na pégina 7.9.

e E elevado o suporte do frasco de amostra — o suporte do frasco de amostra eleva-se para que o
operador possa mais facilmente limpar a parte inferior do suporte. Consulte “LIMPEZA
GERAL” na pégina 7.10.

Assim que terminar a opera¢ao de manutencao, o operador deverd premir ENTER com a porta
fechada para voltar ao Main Menu.
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3 - Service Mode:
Premir 3 inicia o ecra Service Mode. Este Service Mode destina-se a ser utilizado unicamente pela

Hologic. A assisténcia técnica poderd pedir-lhe que aceda a este ecra durante a detecao e resolucao
de problemas. Para regressar ao Main Menu, prima STOP.

8 - Test:

Ao premir 8 no Main Menu, aparece o ecra que se segue. Para regressar ao Main Menu, prima STOP.

System Test:
1 - Keypad / Display
2 - Pneumatic

1 - Keypad / Display:

Este teste é utilizado para confirmar o correto funcionamento do teclado e ecra. Premir 1 inicia o ecra
Keypad/Display Test. Prima todas as teclas do teclado e confirme se o carater correspondente é
alterado no ecra. Prima por dltimo a tecla STOP para terminar o teste. No caso de alguma tecla ndo
responder, contacte a assisténcia técnica da Hologic.

2 - Pneumatic:

Este teste é utilizado para confirmar o correto funcionamento de todo o sistema pneumatico.

A Hologic recomenda que realize semanalmente este teste de 5 minutos. Os resultados deste teste
poderao facultar informagoes ao operador no sentido de realizar certos procedimentos de
manutencdo ou alerta-los para a necessidade de realizar a manutencao ao equipamento.

Premir 2 solicita ao utilizador que coloque o cilindro fechado, que consiste no modelo em pléstico
solido do Filtro ThinPrep Pap Test, no equipamento. Prima ENTER para iniciar o teste. O teste
terminard automaticamente, caso ocorram erros e o operador serd notificado relativamente a area
problematica. Depois de solucionado o problema, sera necessario executar novamente o teste, no
sentido de assegurar o correto funcionamento. No caso de ndo ocorrerem erros, o teste terminara
com uma mensagem a indicar que o teste foi bem-sucedido.
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DETECAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO EQUIPAMENTO 6

Capitulo 6

Detecdo e resolucao de problemas do equipamento

SECCAO -
INTRODUGAO

Esta seccdo faculta informacoes detalhadas sobre os procedimentos de detegao e resolugdo de
problemas que podem ocorrer durante a preparacao em lamina. Os procedimentos apresentados
nesta sec¢do destinam-se a ajudar o operador a identificar e corrigir as causas mais comuns de
mensagens de erro. Se o problema ndo puder ser corrigido pelo operador, estes procedimentos
podem ajudar a assisténcia técnica da Hologic a identificar rapidamente o problema.
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SECGAO

=3 COMO UTILIZAR ESTA SECCAO

Esta secgdo apresenta uma lista de todas as mensagens de erro do Processador ThinPrep® 2000.
As mensagens dividem-se em avisos e erros. A descricdo de cada mensagem inclui um motivo
para a mesma, possiveis causas e uma tabela para a detecdo e resolugao de problemas.

Siga o procedimento em trés passos a seguir apresentado para qualquer mensagem exibida.
1. Registe a mensagem exibida no ecra do Processador ThinPrep 2000 antes de premir a tecla ENTER.

2. Consulte a mensagem no Indice da pagina 6.3.
(Se for exibida uma mensagem que nao esteja nesta lista, o erro ndo pode ser corrigido pelo
operador. Contacte a assisténcia técnica da Hologic.)

3. Siga as instrugOes apresentadas na tabela com os procedimentos de detecdo e resolucao de
problemas.
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INDICE

ADVERTENCIAS PAGINA
Close Door to Continue Processing ...........cccoceveeuricirininnennne. 6.4
Insert Fix Bath to Continue Processing ...........ccccceceuviviiunnnnes 6.6
Insert Slide to Continue Processing ...........cccocvvcuricinicricnnnnne. 6.8
REMOVE FIlLeT ...t 6.10
Remove Fix Bath ..o 6.12
RemMOVE SHAE......corieeiiieiieee e 6.14
Remove Fix Bath to Continue Processing ...........ccccccoeuecunnee. 6.16
Remove Slide to Continue Processing..........c.cccecevecericunnee. 6.18
Sample Is Dilute.........ccooviiiiiiiiiiiiiiciiccccaes 6.20

ERROS DE FUNCIONAMENTO PAGINA
Evacuation Failure. Check Filter ..........ccoceovevinneiniiniiecnne. 6.22
Filter Already Wet.........ccocouviiininiiiiiiiccccc 6.24
No Fluid Detected. Check Filter and Vial ........c.ccccovueueneneece. 6.26
Sample Too Dense. Dilute 20:1 (for Non-Gyn only)............. 6.28
Vial Too Full. 21 ml Max. Allowed........cccceoevevvireeeeninininnnes 6.30
Waste System Failure .........ccccoviiiiiniiiiniciiccrcccnes 6.32

ERROS DO OPERADOR PAGINA
Door Open While Processing Sample..........ccccccoevvuriiiinnnnnes 6.34
Press ENTER With Door Closed to
Retry Initialization. System Uninitialized..........cccccceeveuunces 6.35
Stop Key Pressed ... 6.36
Error HiStOry ..o 6.37
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Close Door to Continue Processing

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento deteta uma porta aberta durante
0 processamento ou recuperacao de um erro. O processador entrard em pausa até que
a porta seja fechada.

Possiveis causas

e Porta aberta durante o processamento ou recuperagao de um erro.
* DPorta fechada apenas parcialmente devido a uma obstrugao.

e Avaria do hardware do sistema.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Close Door to Continue Processing

Abra a porta e verifique
se existem obstrugoes
no percurso da porta.

Retire cuidadosamente
eventuais obstrucoes.

A porta estd aberta?

Feche a porta. |«

Contacte a Assisténcia

iste? Los
A mensagem persiste? Técnica

Naéo é necessdria qualquer
outra acgao.
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Insert Fix Bath to Continue Processing

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento nao deteta a presenga do frasco de fixador.
O processador entrard em pausa até que o operador corrija a situagao.

Nota: o processador apenas pode detetar a presenca ou auséncia de um frasco de fixador.
Nao consegue determinar se o frasco de fixador contém solucao de fixagao.

Possiveis causas

e Banho de fixador nao instalado.
e Banho de fixador incorretamente instalado devido a uma obstrucao.

e Avaria do hardware do sistema.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Insert Fix Bath to Continue Processing

O frasco de fixador
foi instalado?

Retire o frasco de
fixador e verifique se
existem obstrugdes.

Insira o frasco
de fixador. <

SIM

A mensagem persiste?

Nao é necesséria
qualquer outra acgdo.

Contacte a Assisténcia
Técnica
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Insert Slide to Continue Processing

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento nao consegue detetar a presenca de uma
lamina no respetivo suporte no inicio de uma sequéncia. O processador entrard em pausa até
que o operador corrija a situagao.

Possiveis causas

e Lamina ndo instalada.
e [amina incorretamente instalada devido a uma obstrucao.

e Avaria do hardware do sistema.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Insert Slide to Continue Processing

SIM

A lamina foi instalada?

Retire a ldmina e verifique
se existem obstrugdes.

Insira a lamina. 4

SIM

A mensagem persiste?

Nao € necesséria
qualquer outra accio.

Verifique se a lamina
possui danos.
Substitua-a, se for necessério.

Contacte a Assisténcia
Técnica
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Remove Filter

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento concluiu o processamento de uma lamina
e o conjunto do filtro ndo foi removido do processador. O processador entrara em pausa até
que o operador corrija a situagao.

Possiveis causas

* Filtro ndo removido apos a ultima sequéncia.
* Arecuperacao do erro exige a remogao do filtro.

* Atampa do filtro ndo foi totalmente removida das bobinas.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Remove Filter

O filtro foi instalado?

SIM

Retire o filtro.

Insira a tampa do filtro e,
depois, retire-a.

A mensagem persiste?

Contacte a Assisténcia
Técnica

Nao é necesséria qualquer
outra acgao.
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Remove Fix Bath

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento concluiu o processamento de uma lamina
e esta foi colocada no frasco de fixador. O processador entrard em pausa até que o operador corrija
a situacao.

Possiveis causas

* Frasco de fixador nunca removido apds a sequéncia completa.

* Sistema ligado com um frasco de fixador instalado.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Remove Fix Bath

O frasco de fixador
foi instalado?

SIM

Retire o frasco
de fixador.

\ 4

SIM Contacte a Assisténcia
Técnica

A mensagem persiste?

Nao é necessaria
qualquer outra acgao.
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Remove Slide

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento concluiu o processamento de uma lamina
e a lamina ndo foi removida do respetivo suporte. Este erro resulta normalmente da ocorréncia
de um outro erro que impede que o equipamento ejete a lamina. O processador entrard em pausa
até que o operador corrija a situagao.

Possiveis causas

* Arecuperacao do erro exige a remogao da lamina.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.

Notas

Para remover uma lamina, prima na extremidade dianteira da mesma. Segurando a ldmina pela
extremidade, puxe-a suavemente para fora do equipamento.

Se a lamina estiver instalada e possuir células, estas poderdo, provavelmente, secar ao ar.
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Remove Slide

A lamina foi instalada?

SIM

Retire a ldmina do suporte.
(Consulte a nota na pagina anterior)

SIM Coloque a lamina
num frasco de fixador.

Alamina possui células?

\ 4
SIM > Contacte a Assisténcia
Técnica

A mensagem persiste?

Nao é necessaria
qualquer outra acgao.
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Remove Fix Bath to Continue Processing

Motivo da mensagem

Esta mensagem destina-se a avisar o operador sobre o facto de existir um frasco de fixador
no respetivo suporte quando o equipamento foi ligado. O processador entrard em pausa até
que o operador corrija a situagao.

Possiveis causas

e Sistema ligado com um frasco de fixador instalado.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Remove Fix Bath to Continue Processing

O frasco de fixador

NAO

foi instalado?

SIM

Retire o frasco de
fixador do suporte.

SIM

A mensagem persiste?

Nao é necessaria
qualquer outra acgao.

\ 4

Contacte a Assisténcia
Técnica
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Remove Slide to Continue Processing

Motivo da mensagem

Esta mensagem destina-se a garantir que a transferéncia das células ocorre apenas uma vez por lamina.
Alamina de um processo anterior nao foi ejetada ou havia uma lamina no respetivo suporte quando
o0 equipamento foi ligado. O processador entrard em pausa até que o operador corrija a situagao.

Possiveis causas

¢ Sistema ligado com uma lamina instalada.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.

Notas

Para remover uma ldmina, prima na extremidade dianteira da mesma. Segurando a ldmina pela
extremidade, puxe-a suavemente para fora do equipamento.

Se a lamina estiver instalada e possuir células, estas poderdo, provavelmente, secar ao ar.
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Remove Slide to Continue Processing

A lamina foi instalada?

SIM

Retire a ldmina do suporte.
(Consulte a nota na pagina anterior)

SIM Coloque a lamina
num frasco de fixador.

Alamina possui células?

v

SIM > Contacte a Assisténcia
Técnica

A mensagem persiste?

Nao é necessaria
qualquer outra acgao.
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Sample Is Dilute

Esta mensagem ¢é apresentada quando a maior parte da amostra foi aspirada através da membrana
do filtro, mas a percentagem de cobertura do filtro ndo atingiu a cobertura alvo. Esta mensagem é
apenas um aviso, o equipamento continua a processar uma lamina a partir da amostra. No final da
sequéncia, 0 equipamento emite um aviso sonoro até que o operador prima a tecla ENTER. A lamina
deverd ser colorida e submetida a despistagem.

Motivo da mensagem

Existe a possibilidade de uma baixa concentracao de células na amostra.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Sample Is Dilute

Prima a tecla ENTER para limpar a
mensagem e cancelar o aviso sonoro.

Caso haja mais material de amostra, prepare uma outra

A lamina ThinPrep . .
lamina com mais células, se possivel.

¢ satisfatoria?

Caso contrario, notifique o clinico que fez a colheita da amostra.

Nio € necessaria
qualquer outra acgdo.
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Evacuation Failure. Check Filter

Motivo da mensagem
Esta mensagem aparece quando o equipamento deteta uma falha ao evacuar completamente o
filtrado do filtro no final da colheita de células.

Possiveis causas

* Atampa da garrafa de residuos ndo esta apertada.

e Ofiltro de residuos estd himido.

* Avaria do hardware do sistema.

* Atubagem de residuos estd desligada ou obstruida em qualquer ponto.

¢ Filtro ThinPrep Pap Test danificado.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.

Notas

Verifique diariamente a garrafa de residuos antes de iniciar o processamento das laminas. Certifique-se
de que o nivel de fluido nao ultrapassa a marca "Max” existente na etiqueta da garrafa de residuos.

Se encher demasiado a garrafa de residuos, poderd ser necessdrio remover o acessorio de residuos
juntamente com o filtro de residuos, da parte de trds do equipamento, para permitir a drenagem

do fluido do filtro. Volte a fixar o acessdrio e tente processar uma amostra em branco no processador.
Se o erro persistir, substitua a tubagem de residuos ou o filtro de residuos, como descrito em
“SUBSTITUICAO DA TUBAGEM DE RESIDUOS” na pagina 7.11.
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Evacuation Failure. Check Filter

Prima a tecla ENTER para limpar a
mensagem e cancelar o aviso sonoro.

Esvazie a garrafa

A garrafa de residuos A
de residuos.

estd cheia?

Drene o liquido do filtro de residuos,
desligando o encaixe do filtro na parte de
trds do instrumento. Volte a ligar
ou
Substitua o filtro de residuos.

O filtro de residuos
estd humido?

A tampa da garrafa de
residuos estd bem apertada?

Aperte a tampa
de residuos.

Elimine quaisquer
ondulagdes ou obstrugoes
na tubagem de residuos.

A tubagem de residuos
esta obstruida?

Verifique se a membrana de filtro
possui danos.

:

Faga funcionar o processador ThinPrep com
20 ml de solucao PreservCyt (sem células) = |
para confirmar o funcionamento normal.

SIM Contacte a Assisténcia

- L.
A mensagem persiste? Técnica

Nao é necessaria qualquer
outra acgao.
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Filter Already Wet

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento ndo consegue detetar fluxo de ar através do
filtro ThinPrep Pap Test, antes do contacto com o fluido. Isto € feito para garantir que um filtro
anteriormente utilizado ndo contamine outra amostra.

Possiveis causas
* Filtro ThinPrep Pap Test himido.

* Membrana do filtro ThinPrep Pap Test obstruida.

e Avaria do hardware do sistema.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Filter Already Wet

Prima a tecla ENTER para limpar a
mensagem e cancelar o aviso sonoro.

!

Retire o filtro, tal como indica o ecra.

Guarde o filtro.
Registe o n.° do lote.

O filtro estd humido?

Substitua o filtro.
Inicie novamente a sequéncia.

\ 4

Contacte a Assisténcia
Técnica

A mensagem persiste?

Nao é necessaria
qualquer outra acgao.
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No Fluid Detected. Check Filter and Vial

Motivo da mensagem

Esta mensagem € apresentada quando o equipamento ndo consegue detetar o nivel adequado de
liquido no frasco de amostra PreservCyt®.

Possiveis causas

* Frasco de amostra PreservCyt ausente.

* Nivel de fluido no frasco de amostra PreservCyt demasiado baixo.
e Filtro ThinPrep Pap Test nao instalado.

* Orificio grande na membrana do filtro ThinPrep Pap Test.

¢ Obstrucao que impede o encaixe adequado do vedante da tampa.
* Anilha de vedacdo da tampa danificada.

¢ Tubagem pneumatica trilhada ou obstruida.

* Avaria do hardware do sistema.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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No Fluid Detected. Check Filter and Vial

Prima a tecla ENTER para limpar a
mensagem e cancelar o aviso sonoro.

Insira o frasco da amostra
no instrumento.

Foi colocado o frasco
da amostra?

Retire o frasco da amostra
e a tampa do mesmo.
Volte a colocar o frasco da
amostra no instrumento.

Foi colocada a tampa no frasco
da amostra?

Retire o frasco da amostra do instrumento.

NAO Acrescente solugao PreservCyt ao frasco

da amostra até o volume se situar entre 7

0s 17 e 0s 21 ml. Volte a colocar o frasco
da amostra no instrumento.

O frasco da amostra possui fluido
suficiente?

Foi colocado o filtro Instale o filtro

ThinPrep Pap Test? ThinPrep Pap Test.
O filtro ThinPrep Pap Test Substitua o filtro
possui danos? ThinPrep Pap Test.
Limpe a tampa do filtro.
Inspeccione o vedante do filtro
e da tampa.
Continue com o <
processamento.
. SIM Contacte a Assisténcia
A mensagem persiste? Téeni
ecnica

Nao é necessaria qualquer
outra acgao.
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Sample Too Dense. Dilute 20:1 (for Non-Gyn only)

Esta mensagem é apresentada quando a amostra é demasiado densa para permitir que o equipamento
produza uma lamina satisfatéria. Esta mensagem ird interromper o processamento e ndo sera
produzida qualquer lamina. Esta mensagem é seguida por um aviso sonoro até que o operador prima
a tecla ENTER.

Motivo da mensagem

Existe a possibilidade de uma alta concentragao de material no frasco de amostra.

Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.
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Sample Too Dense. Dilute 20:1 (for Non-Gyn only)

Prima a tecla ENTER para
limpar a mensagem e cancelar
0 aviso sonoro.

Retire o frasco da amostra e dilua a 20:1,
colocando 1 ml do frasco num novo frasco
de solucao PreservCyt.

Utilize um novo filtro Non-Gyn ThinPrep,
volte a colocar o frasco da amostra diluida
e utilize a sequéncia adequada para
processar uma lamina.

A mensagem persiste?

Contacte a Assisténcia
Técnica

Nao é necessaria qualquer
outra acgao.
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Vial Too Full. 21mL Max. Allowed

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento deteta o nivel de fluido do frasco da amostra
PreservCyt demasiado cedo.

Possiveis causas

* O volume do frasco da amostra PreservCyt é superior a 21 ml.
* Avaria do hardware do sistema.
Procedimento

Consulte a tabela na pagina seguinte.

Caso seja necessdrio reduzir o volume do frasco da amostra para que fique entre 17 ml e 21 ml,
guarde o excesso de fluido num recipiente adequado.
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Vial Too Full. 21mL Max. Allowed

Prima a tecla ENTER para
limpar a mensagem e cancelar
0 aviso sonoro.

O volume do frasco da

amostra excede os 21 ml?

Reduza o volume do frasco
da amostra para um valor
entre 17 e 21 ml.

Continue com o
processamento.

SIM
A mensagem persiste?

Nao é necessaria
qualquer outra accdo.

v

Contacte a Assisténcia
Técnica
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Waste System Failure

Motivo da mensagem

Esta mensagem é apresentada quando o equipamento ndo consegue detetar a pressdo negativa alvo
na garrafa de residuos durante o modo inativo ou no inicio de uma sequéncia.

Possiveis causas

* Atampa da garrafa de residuos ndo esta apertada.

*  Os acessorios de residuos estao desligados na parte de trds do equipamento.
* Atubagem de residuos estd desligada ou obstruida em qualquer ponto.

* Avaria do hardware do sistema.

e  Ofiltro de residuos estd hiumido.
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Waste System Failure

Nao prima a tecla ENTER nesta altura.
Inicie o diagnéstico do problema.

Esvazie a garrafa

A garrafa de residuos .
& de residuos.

estd cheia?

Drene o liquido do filtro de residuos,
desligando o encaixe do filtro na parte
de trds do instrumento. Volte a ligar
ou
ou substitua o filtro de residuos.

O filtro de residuos
esta humido?

A tampa da garrafa de

NAO Aperte a tampa
residuos esta bem apertada?

de residuos.

Elimine quaisquer
ondulagdes ou obstrugdes
na tubagem de residuos.

A tubagem de residuos
esta obstruida?

Prima a tecla ENTER para colocar o
instrumento no modo inactivo. <
Aguarde 60 segundos.

SIM Contacte a Assisténcia
Técnica

A mensagem persiste?

Nao é necesséaria
qualquer outra acgao.
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Door Open While Processing Sample

Motivo da mensagem

Esta mensagem é apresentada quando o equipamento deteta que a porta do mesmo foi aberta durante
uma sequéncia. O equipamento ird interromper automaticamente a sequéncia e efetuar uma
recuperagao do erro.

Possiveis causas

* DPorta aberta durante a sequéncia.

e Avaria do hardware do sistema.
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Press ENTER With Door Closed to Retry Initialization. System Uninitialized

Motivo da mensagem

Esta mensagem ¢é apresentada quando o equipamento deteta que a porta do mesmo estava aberta
durante o arranque. O operador tem de fechar a porta e premir ENTER para tentar iniciar novamente
o sistema.

Possiveis causas

e Porta aberta durante o arranque do equipamento.

e Avaria do hardware do sistema.
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Stop Key Pressed

Motivo da mensagem

Esta mensagem € apresentada quando o utilizador prime a tecla STOP durante uma sequéncia.
O equipamento ird interromper automaticamente a sequéncia e efetuar uma recuperacao do erro.

Possiveis causas

* Tecla STOP premida durante uma sequéncia.
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SECGAO

53 HISTORICO DE ERROS

Os erros de funcionamento e do operador sao registados numericamente da seguinte forma no

Histoérico de erros:

Mensagem de erro Erro
Vial too full. 21 ml max. allowed 3
Filter already wet 4
No fluid detected 9
Evacuation failure. Check filter 6
Waste system failure 18
DOOR OPEN WHILE PROCESSING SAMPLE 20
Sample too dense. Dilute 20:1 21
STOP KEY PRESSED 23
Press ENTER with door closed to retry 83
initialization. System uninitialized
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Capitulo

MANUTENCAO 7

7

Manutencao

SECCAO -
INTRODUGAO

Este capitulo descreve os procedimentos de manutencao de rotina para o Processador ThinPrep® 2000.

Este capitulo inclui as sec¢Oes seguintes:

SECCAO B:
SECGAO C:
SECCAO D:
SECGAO E:
SECCAO F:
SECCAO G:
SECCAO H:
SECCAO I:

SECGAO J:
SECGAO K:
SECGAO L:
SECGAO M:

Esvaziamento da garrafa de residuos
Limpeza da tampa do filtro

Lubrificagdo da anilha da tampa do filtro
Substituicao da anilha de vedacao do filtro
Limpeza da porta

Limpeza do vedante da tampa

Limpeza geral

Substitui¢do da tubagem de residuos
Substituicao do filtro de residuos
Esvaziamento e limpeza do tabuleiro de recolha
Deslocacao do Processador ThinPrep 2000

Plano de manutencao

Nota: qualquer procedimento nao descrito nesta seccao requer pessoal com formagao especifica.
Contacte a assisténcia técnica da Hologic para obter mais informacoes.
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SECGAO

B

ESVAZIAMENTO DA GARRAFA DE RESIDUOS

Verifique diariamente a garrafa de residuos e esvazie-a antes do nivel de fluido atingir a marca
“MAX” indicada na garrafa.

1. Desative o sistema de residuos —

No Main Menu, selecione a seta para baixo para visualizar o segundo ecra Main Menu.
Selecione a opg¢ao 7, Maintenance.

Selecione a opgao 2, Waste System.

Retire todos os itens descartaveis do equipamento e prima ENTER.

Aguarde que o sistema ventile a garrafa de residuos e apresente a mensagem
“ENTER when finished”.

2. Remocdo da tampa — abra a garrafa de residuos rodando a respetiva tampa ao mesmo
tempo que segura a garrafa, de modo a evitar emaranhar a tubagem de residuos.

Consulte a Figura 7-1.

Nao retire a parte da tubagem ligada ao interior da tampa.

7.2

Figura 7-1 Abertura/fecho da garrafa de residuos

gD
/g
I/

Tampa

—

Garrafa

FECHAR
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Tampa de transporte — o Processador ThinPrep inclui uma tampa extra plana sem encaixes
para tubos para o transporte da garrafa de residuos. Coloque esta tampa na garrafa de
residuos para transporté-la para a area de eliminacao.

Eliminacdo 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 precaugdes universais. A solugao PreservCyt contém metanol. Consulte o
Capitulo 3, "Solucao PreservCyt" para obter mais informagoes acerca da Solucao PreservCyt.

Anilha — verifique se a anilha que se encontra no interior da unidade da tampa de residuos
possui detritos. Se necessario, limpe a anilha com dgua desionizada ou destilada, utilizando
um pano que nao largue pelos, e aplique uma camada fina de massa lubrificante na anilha, a
partir do tubo fornecido com o Processador ThinPrep 2000.

Recolocagiao da tampa — recoloque a tampa de residuos na garrafa com cuidado para nao
trilhar a tubagem situada no interior da unidade da tampa de residuos.

Inspecao — certifique-se de que a tampa de residuos estd firmemente apertada. A tampa de
residuos deve estar devidamente apertada, de forma a permitir a utilizacdo adequada da
garrafa de residuos.

Certifique-se de que a tubagem de residuos entre a unidade da garrafa de residuos e o
Processador ThinPrep ndo estd trilhada nem torcida.

Verifique se os encaixes de desconexdo rapida, situados na parte de trads do Processador
ThinPrep estdo bem fixos. Consulte o Capitulo 2, "Instalagdo do ThinPrep 2000" para obter
mais pormenores.

Conclusdo — prima a tecla ENTER quando terminar esta operagao. O sistema estara
disponivel para o processamento de amostras quando o ecra regressar ao Main Menu.
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LIMPEZA DA TAMPA DO FILTRO

Limpe a tampa do filtro diariamente. E importante que a superficie superior da tampa do filtro e a
anilha de vedagao da tampa nao possuam detritos para que o sistema funcione devidamente.

Limpe toda a tampa do filtro com um pano que nao largue pelos, humedecido com 4gua desionizada
ou destilada para remover os depdsitos. Seque a tampa do filtro depois de a limpar.

Nota: manuseie a tampa do filtro com cuidado. Nao permita que choque com superficies rigidas.

Figura 7-2 Tampa do filtro

Anilha de vedagao

da tampa
>Anllhas de
v vedacéo do filtro

N —l
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SECGAO

58 LUBRIFICAGAO DA ANILHA DA TAMPA DO FILTRO

Verifique se as anilhas de vedacao do filtro, situadas na base da tampa do mesmo, estdo secas. Uma
indicacdo de secura é a dificuldade em introduzir um Filtro ThinPrep Pap Test na tampa do filtro.

Verifique se a anilha de vedagdo da tampa, situada na parte superior da tampa do filtro, estd seca.
Se a anilha de vedacdo da tampa estiver danificada, substitua toda a tampa do filtro.

Realize semanalmente o procedimento que se segue na anilha de vedagao da tampa e sempre que as
anilhas de vedacao do filtro estiverem secas.

1. Utilizando o tubo de massa de silicone de elevado vacuo fornecido com o Processador
ThinPrep 2000, aplique uma pequena quantidade de massa em cada uma das trés anilhas, como
ilustrado na Figura 7-3.

2. Com um dedo protegido com uma luva, espalhe a massa até que cada uma das anilhas esteja
coberta com uma camada fina de massa lubrificante. Retire quaisquer excessos de massa das
trés anilhas com um pano que ndo largue pelos.

Figura 7-3 Lubrificacao da anilha da tampa do filtro

Aplicar massa
aqui
Anilha de
vedagéo
da tampa

Anilhas de
vedacéo do filtro
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SUBSTITUICAO DA ANILHA DE VEDAGAO DO FILTRO

Verifique se as anilhas de vedagao do filtro, situadas na base da tampa do mesmo, estdo rachadas ou
rasgadas. Execute o procedimento a seguir descrito se as anilhas estiverem rachadas ou rasgadas.

Se a anilha de vedagdo da tampa estiver rachada ou rasgada, substitua toda a tampa do filtro.
Cuidado: nao tente remover a anilha de vedagéo da tampa.

1. Utilizando um utensilio em plastico ou madeira (um palito é o ideal), levante a anilha de vedagao
do filtro para fora da ranhura e, depois, role a anilha para fora da extremidade da base da tampa
do filtro, como ilustrado na Figura 7-4.

Figura 7-4 Substituicdo da anilha de vedacao do filtro

Anilha de vedagéao
da tampa

>Ani|has de

vedagao do filtro

Palito

2. Role a nova anilha sobre a extremidade da base da tampa do filtro até encaixar na ranhura
adequada.

3. Certifique-se de que a nova anilha de vedacao do filtro estd devidamente encaixada e nao
esta torcida. Lubrifique a nova anilha conforme descrito na secgao D.

Nota: nao utilize a tampa do filtro apenas com uma anilha de vedacao do filtro instalada. uma vez
que tal poderd provocar salpicos durante a fase de dispersao e resultar numa vedagao insufi-
ciente, o que impedird um funcionamento adequado.
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SECGAO
LIMPEZA DA PORTA

A porta do Processador ThinPrep 2000 poderd, com o decorrer do tempo, ficar suja. Para a limpar,

o melhor ¢ utilizar um produto para limpar vidros a venda no mercado.

Limpeza da porta articulada

No caso de instrumentos com porta articulada, abra a porta e limpe a superficie interior da janela
com um pano que nao largue pelos. Feche a porta e limpe a superficie exterior da janela da porta com
um pano que nao largue pelos.

Limpeza da porta deslizante

No caso de instrumentos com porta deslizante, cumpra as instrucdes abaixo.

1. Para limpar a superficie interior do plastico terd de abrir o mecanismo da porta. Faca deslizar a
porta aproximadamente 7,6 cm. Com o polegar da mao esquerda, solte a patilha na extremidade
aberta da porta e empurre a parte de trds da janela com os dedos. Consulte a Figura 7-5.

Figura 7-5 Abertura da porta para limpeza; instrumentos com porta deslizante

Solte a patilha e empurre a janela para fora
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2. Abra ajanela para a direita e limpe a superficie interior da mesma com um pano que nao
largue pelos.

Feche suavemente a janela até que se volte a encaixar na estrutura da porta.
4. Limpe a superficie exterior da janela da porta com um pano que nao largue pelos.

5. Feche a porta, fazendo-a deslizar para a esquerda.
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SECGAO

el LIMPEZA DO VEDANTE DA TAMPA

O vedante da tampa é uma pega em ago inoxidavel que cobre a parte superior da tampa do filtro
durante o processamento de amostras. O vedante da tampa possui duas ligacoes para tubagem
na parte superior. E possivel que se acumulem detritos na parte inferior do vedante da tampa,
o0s quais podem secar; por conseguinte, é necessario proceder a uma limpeza periddica.

Para limpar a parte inferior do vedante da tampa, siga as instrugdes delineadas abaixo:

* No Main Menu, selecione a seta para baixo para visualizar o segundo ecra Main Menu.
* Selecione a opgao 7, Maintenance.

* Selecione a opgao 2, Waste System.

* Retire todos os itens descartaveis do equipamento e prima ENTER.

* Aguarde que o sistema conclua os respetivos movimentos e apresente a mensagem
“ENTER when finished”.

Este procedimento inverte a placa rotativa, permitindo ver perfeitamente a parte inferior do
vedante da tampa.

Humedeca um pano que ndo largue pelos com dgua desionizada. Esprema o pano de modo a que
fique hiimido, ndo a pingar. Limpe o p6, sais secos, etc., da parte inferior do vedante da tampa. No
final da limpeza, prima a tecla ENTER para regressar ao Main Menu.

Este procedimento devera ser realizado diariamente.
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SECGAO

T LIMPEZA GERAL

Utilize um pano que nao largue pelos, humedecido com dgua desionizada, para limpar o p6
que se possa ter acumulado nas bobinas da tampa do filtro, no suporte da lamina e na parte
exterior da caixa. Desligue o equipamento da corrente antes de limpar quaisquer areas, a
excecdo do vedante da tampa e por baixo do suporte da amostra.

Ocasionalmente, poderao cair gotas do filtro a medida que este roda para efetuar a
evacuagado. Estas gotas caem no revestimento de base (disco absorvente) por baixo do suporte
da amostra. Esta drea também requer uma limpeza periddica. Para aceder a esta area, execute
a sequéncia do sistema de residuos, como descrito em “LIMPEZA DO VEDANTE DA
TAMPA” na pagina 7.9.

De um modo geral, certifique-se de que limpa os derrames logo que ocorram. Utilize um
pano que ndo largue pelos para absorver liquidos derramados e, depois, limpe a drea do
derrame com um pano humedecido com dgua desionizada.
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MANUTENCAO 7

SUBSTITUICAO DA TUBAGEM DE RESIDUOS

A tubagem situada dentro da caixa de controlo dos residuos deve ser substituida de seis em seis
meses. A caixa de controlo dos residuos pode ser acedida através do painel de acesso, situado no
lado esquerdo do Processador ThinPrep 2000.

1. Desative o sistema de residuos —

No Main Menu, selecione a seta para baixo para visualizar o segundo ecra Main Menu.
Selecione a opg¢ao 7, Maintenance.

Selecione a opgao 2, Waste System.

Retire todos os itens descartaveis do equipamento e prima ENTER.

Aguarde que o sistema conclua os respetivos movimentos e apresente a mensagem “ENTER
when finished”.

2. Existem dois estilos de painéis de acesso. Abra a porta se o painel de acesso no seu
instrumento for uma porta articulada.
Se o painel de acesso no instrumento tiver parafusos, use a chave Phillips n.° 1 (pequena)
fornecida para desapertar os dois parafusos Phillips que fixam o painel de acesso ilustrado
na Figura 7-6. Apenas é necessario rodar 1/4 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio para desapertar estes parafusos. Nao tente desaperta-los totalmente. Retire o
painel de acesso e coloque-o de lado.
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Figura 7-6 Abertura do painel de acesso

3. Procure os pedacos de tubagem flexivel ilustrados na Figura 7-7.

Figura 7-7
B
[
)
Tubagem
A
|
[ [¢]
1)
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4. Separe a tubagem dos pontos A e B, como ilustrado na Figura 7-8.

Figura 7-8

D

5. Segurando a tubagem em ambos os lados da valvula, faca-a deslizar para fora da vélvula na
direcdo ilustrada na Figura 7-9. Descarte a tubagem.

Figura 7-9

6. Procure a tubagem de substituicdo. Faca deslizar a tubagem em direcdo a valvula utilizando
um movimento de trds para a frente, a0 mesmo tempo que a empurra em direcdo a valvula.
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Consulte a Figura 7-10. Certifique-se de que a tubagem esta totalmente introduzida e
nao esta torcida.

Figura 7-10

7. Ligue a tubagem de substitui¢do aos pontos A e B mostrados na Figura 7-11.
Certifique-se de que a tubagem cobre totalmente cada encaixe.

Figura 7-11

P
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8. Feche o painel de acesso, ou volte a colocar o painel de acesso e fixe-o com os dois parafusos
Phillips. Rode os parafusos no sentido dos ponteiros do relégio para apertar.

9. Prima a tecla ENTER. A manutencdo do sistema de residuos serd automaticamente
restaurada e recolocara o equipamento no Main Menu.

10. Para testar a instalagdo da nova tubagem, processe um frasco de amostra de Solugao
PreservCyt vazio (sem células) utilizando o procedimento Capitulo 2, "Instalagdo do
ThinPrep 2000" deste manual.

Nota: podera obter uma tubagem de substituicdo adicional através da Hologic.
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SUBSTITUIGAO DO FILTRO DE RESIDUOS

Se permitir que a garrafa de residuos encha demasiado, o filtro de residuos poder4 ficar molhado.
O Processador ThinPrep 2000 ird detetar um problema e exibir uma mensagem de erro.

1.
2.

7.16

Desligue o instrumento.

Tente salvar o filtro de residuos drenando o fluido acumulado. Na parte de trds do
equipamento, separe o conector inferior (amarelo) alinhado com o filtro de residuos.

O liquido acumulado no filtro de residuos podera ser, neste momento, adequadamente
drenado. Caso ndo drene, force a saida do liquido do filtro colocando uma seringa, ou outra
fonte de ar limpo, no conector. Repita até que o filtro deixe de estar visivelmente molhado.
Volte a fixar o conector, ligue a corrente e tente processar um frasco vazio (frasco de Solugao
PreservCyt sem células) no sistema para testar o respetivo funcionamento.

Se o processador continuar a detetar um problema, desligue a corrente e retire todos os
conectores de residuos da parte de trds do equipamento.

Retire a tubagem e o conector fixo a parte superior do filtro de residuos, puxando a tubagem.
Podera ser necessario cortar a tubagem. Consulte a Figura 7-12.

Figura 7-12 Substituicao do filtro de residuos

Caracteristicas do filtro
registadas nesta superficie

Para a garrafa
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Retire o filtro de residuos da parte inferior da tubagem. Poderd ser necessario cortar
a tubagem.

Fixe o novo filtro de residuos a parte inferior do tubo.
Certifique-se de que o novo filtro de residuos estd corretamente orientado. Os simbolos das

caracteristicas do filtro no filtro de residuos deverao situar-se no lado do conector do filtro e
nao no lado da garrafa de residuos.

Ligue a tubagem a parte superior do novo filtro de residuos.

Volte a ligar todos os conectores de residuos na parte de tras do equipamento. Consulte mais
informagdes no Capitulo 2, "Instalagdo do ThinPrep 2000".

Ligue o equipamento.

Processe um frasco vazio (frasco de Solugdo PreservCyt sem células) no processador para
testar o funcionamento do equipamento.
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SECGAO

@l ESVAZIAMENTO E LIMPEZA DO TABULEIRO DE RECOLHA

1. Se o Processador ThinPrep 2000 estiver equipado com um tabuleiro de recolha, verifique
frequentemente a quantidade de liquido que é recolhida neste tabuleiro. Quando o nivel
estiver préximo da primeira reentrancia a partir do fundo, esvazie o tabuleiro.

2. No Main Menu do teclado, selecione a tecla Select op¢ao 7 (Maintenance). No
Maintenance Menu, selecione a opgao 2 (Waste System) e prima Enter. Este passo
elevard o suporte da amostra e
retird-lo-4 do caminho, permitindo que remova o tabuleiro do equipamento.

Segurando na pega, eleve o tabuleiro a direito para fora do compartimento.

4. Além da Solucao PreservCyt, podem ter sido recolhidos no tabuleiro tampas ou
filtros. Apds a remogao, inspecione o contetido do tabuleiro. Elimine o contetido em
conformidade com as diretrizes do seu laboratdrio.

5. O tabuleiro de recolha pode ser limpo com sabdo e 4gua ou com uma mistura de
lixivia a 10%. Certifique-se de que o tabuleiro foi totalmente enxaguado e seco antes
de voltar a recolocé-lo no equipamento.

Voltar a inserir o tabuleiro de recolha

1. Coloque o tabuleiro de recolha no compartimento. A pega deve ficar préxima da parte
frontal do equipamento. (O tabuleiro de recolha é mostrado a branco para maior clareza,
embora na verdade seja preto.)

2. O tabuleiro de recolha apresente reentrancias moldadas no fundo que se encaixam
com duas cabegas de parafusos grandes no fundo do compartimento. Sentird que os
parafusos estdo inseridos nas reentrancias quando o tabuleiro estiver corretamente
colocado. Verifique se o tabuleiro de recolha esta fixo, pressionando ligeiramente o
interior do tabuleiro em diregdo a parte frontal do instrumento. O tabuleiro nao deve
ficar solto.

Figura 7-13 Coloque o tabuleiro de recolha no compartimento.
Encaixe os parafusos nas reentrancias do tabuleiro.

O Processador ThinPrep 2000 encontra-se pronto a ser utilizado.

Nota: se o suporte da amostra bater no tabuleiro de recolha durante o funcionamento e
originar um erro do sistema, volte a colocar o tabuleiro para se certificar de que estd
totalmente inserido.
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SECGAO

Ml DESLOCAGAO DO PROCESSADOR THINPREP® 2000

Caso seja necessario mudar a localizagdo do seu Processador ThinPrep 2000, certifique-se de
que segue um dos dois procedimentos a seguir descritos.

Unidade deslocada dentro do edificio:

1. Desligue o equipamento.

2. Desligue o cabo de alimentagao da tomada elétrica e do equipamento.

3. Esvazie a garrafa de residuos.

4. Separe a garrafa de residuos do equipamento nos acessorios de conexao.
5

Com o auxilio de outra pessoa, segure o equipamento nivelado e coloque
cuidadosamente o Processador ThinPrep sobre a superficie plana de um carro.
Empurre a unidade para a nova localizacao.

6. Com o auxilio de outra pessoa, levante a unidade do carro e coloque-a na nova
superficie.

7. Volte a ligar o cabo de alimentagdo e a colocar a garrafa de residuos.

8. Processe um frasco vazio (frasco de Solugao PreservCyt sem células). Consulte as
instru¢des em “PROCESSAMENTO DE UMA AMOSTRA EM BRANCO” na
pagina 2.12.

Unidade enviada para um novo local:

Desligue o equipamento.

Retire a placa de memoria do programa premindo o botao preto.
Desligue o cabo de alimentagao da tomada elétrica e do equipamento.
Esvazie a garrafa de residuos.

Separe a garrafa de residuos do equipamento nos acessorios de conexao.

Volte a aplicar os sistemas de fixacdo internos. Consulte “LIGACAO DA GARRAFA
DE RESIDUOS” na pagina 2.6.

AN IR

7. Com o auxilio de outra pessoa, segure o equipamento nivelado e coloque
cuidadosamente o Processador ThinPrep 2000 na respetiva caixa. Coloque os
acessoOrios do equipamento na caixa. Sele a caixa e envie a unidade.

8. Quando a unidade chegar ao respetivo destino, siga as instru¢des constantes do
Capitulo 2, “Instalagao do ThinPrep 2000” para desempacotar o equipamento.

9. Processe um frasco vazio (frasco de Solugao PreservCyt sem células).

10. Efetue um teste ao sistema pneumatico, consulte a pagina 5A.25.
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PLANO DE MANUTENGAO

Tabela 7.1 : Plano de manutencao

Procedimento

Frequéncia

Esvaziamento da garrafa de residuos

Conforme necessario

Limpeza da tampa do filtro

Diariamente

Teste ao sistema pneumatico
(consulte o Capitulo 5A)

Semanalmente

Lubrificacéo da anilha de vedagdo da tampa

Semanalmente (ou con-
forme necessario)

Lubrificacéo da anilha de vedacéo do filtro

Conforme necessario

Substituicdo da anilha de vedacéo do filtro

Conforme necessario

Limpeza da porta

Conforme necessario

Limpeza geral

Mensalmente

Substituicéo da tubagem de residuos
(na valvula de manga flexivel)

Seis meses

Substitui¢éo do filtro de residuos

Conforme necessario

Limpeza do vedante da tampa

Diariamente

Esvazie e limpe o tabuleiro de recolha (caso exista)

Conforme necessario
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Processador ThinPrep 2000

Plano de manutencao para o més:

Referéncia: pagina 7.2 pagina 7.4 pagina 5A.25 pagina 7.5 pagina 7.5 pagina 7.9 pagina 7.7 pagina 7.10
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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FIXACAO, COLORACAO E COLOCACAO DE LAMELAS 8

Capitulo 8

Fixacao, coloracao e colocac¢ao de lamelas

SECCAO

Xl INTRODUCAO

Segue-se uma descricdo das diretrizes recomendadas para os procedimentos de fixagao, protocolos
de coloragao e métodos de colocagao de lamelas.

Nota: existe uma grande diferenca entre laboratdrios no que diz respeito aos métodos de fixacao,
coloragao e colocagao de lamelas empregues para amostras citolégicas. As caracteristicas da
camada fina das laminas preparadas no Processador ThinPrep® permitem realizar uma ava-
liacdo precisa dos efeitos destas diferencas em protocolos e que o pessoal de laboratério oti-
mize os métodos utilizados, seguindo as diretrizes gerais fornecidas nesta seccao. Estas
diretrizes sao recomendacdes, pelo que nao devem ser consideradas requisitos absolutos.
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SECGAO

S8 FIXACAO

O Processador ThinPrep 2000 coloca laminas preparadas num frasco com fixador que contém alcool
reagente a 95% ou dlcool etilico a 95%. Utilize o procedimento que se segue para fixar as preparagdes
em lamina de microscépio ThinPrep.

1.

8.2

Retire cada uma das laminas depois de ter sido colocada no frasco de fixador no Processador
ThinPrep 2000.

Coloque a lamina num suporte multi-laminas e o suporte da lamina num banho de fixador
com éalcool reagente a 95% ou élcool etilico a 95%. Para minimizar a exposicao das Laminas
de microscépio ThinPrep ao ar:

e sempre que transferir Liminas de microscépio ThinPrep do frasco de fixador para um
recipiente de fixador multi-laminas, devera ter em atencdo que esta operagao deve ser
realizada com rapidez;

* se for transferir as lJdaminas de microscépio para um suporte de coloragdo, devera ter em
atengdo que as Laminas ThinPrep sao continuamente mergulhadas em fixador.

Laminas ginecolégicas: as laminas de microscépio ThinPrep devem ser sujeitas a uma
fixacao durante, no minimo, 10 minutos antes da coloragao.

Laminas ndo ginecoldgicas: as laminas de microscépio ThinPrep deverdo ser sujeitas a uma
fixagdo durante, no minimo, 10 minutos antes da colora¢do ou da pulveriza¢ao com fixador.

Para laminas ginecoldgicas que se destinem a ser utilizadas com o ThinPrep® Imaging

System: Se as laminas tiverem de ser enviadas para outro local antes da coloragao, é

necessdrio aplicar solucao de fixacao CellFyx™.

Nota: nenhuma outra solucdo de fixa¢do pulverizavel foi validada para utilizagdo com o
ThinPrep Imaging System. Para encomendar, contacte o Servi¢o de apoio ao cliente da
Hologic. Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com a solucao de fixagao.
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SECGAO

"8l COLORAGAO

As diretrizes gerais a ter em conta para a coloracao das Laminas ThinPrep sao:

* o tempo de coloracdo é diferente e podera ter de ser ajustado para as Laminas ThinPrep
quando comparado com as prepara¢des convencionais;

e autilizagdo de concentragdes graduadas de 4lcool no processo de coloragdo minimizard a
deformagdo das células e possivel derramamento de células;

e autilizagdo de solugdes suaves para azular e banhos de 4cido diluidos otimizara a coloragao
nuclear e minimizard a possibilidade de derramamento de células.

Protocolo de coloracao:

E incluido um protocolo de colora¢do recomendado para as Laminas ThinPrep. Este protocolo
incorpora as diretrizes gerais de coloragdo acima indicadas e as seguintes recomendacdes especificas:

1. Se alaminas foram pulverizadas com solugdo de fixagdo, elimine esta solugdo pulverizavel
mergulhando as ldminas numa solugdo de fixagdo normal de laboratério durante, pelo menos,
10 minutos.

2. Dé cor as Laminas ThinPrep com coloragdes de Papanicolaou normais modificadas, de
acordo com os procedimentos habituais do fabricante e em harmonia com as diretrizes gerais
para a coloragao de Laminas ThinPrep indicadas acima.

3. Otempo de coloragdo normal para as Ldminas ThinPrep poderé ser diferente do das laminas
convencionais e poderd ser necessario aumentar ou diminuir este tempo. Recomenda-se que
o tempo de coloracdo seja otimizado, de acordo com os procedimentos normais de
laboratoério. Estas diferencas poderao exigir que as Laminas ThinPrep e convencionais sejam
coloridas separadamente.
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A Hologic recomenda que se minimize a exposi¢do das ldminas a solug¢des bésicas ou acidas
fortes, uma vez que isso poderd resultar no possivel derramamento das células. A seguir sao
indicadas as concentragdes maximas recomendadas de algumas solugdes:

e Acido cloridrico (HCI) a 0,025%

¢ Banhos de carbonato de litio (para azular) 10 mg por litro!
e Acido acético a 0,1%

e Hidroxido de amoénio a 0,1%

Evite a utilizacdo de solugdes de sal fortes como, por exemplo, o substituto de dgua da
torneira ”“Scotts Tap Water Substitute”. A Hologic recomenda a utilizacdo de uma solugdo de
carbonato de litio diluida ou uma solucdo de hidréxido de amoénio como solugao para azular.
Durante o processo de hidrata¢do/desidratagao, utilize concentragdes graduadas de, por
exemplo, alcool a 50% ou 70%. Estas baixam o potencial de choque osmético ou a
possibilidade de derramamento de células durante a coloragao.

As solugdes de banho devem ser suficientes para cobrir completamente as laminas durante
todo o ciclo de colorac¢do, de modo a reduzir a hipdtese de derramamento de células.

As laminas devem ser agitadas, no minimo, 10 vezes em cada banho.

Tabela 8.1 : Protocolo de coloracao Hologic

8.4

Solucédo Tempo

1. Alcool reagente a 70% 1 minuto com agitacéo

2. Alcool reagente a 50% 1 minuto com agitagdo

3. H,0 destilada (dH,0) 1 minuto com agitacéo

4. Hematoxilina de Richard-Allan | 30 segundos com agitagao*
5. H,0 destilada (dH,0)) 15 segundos com agitacao
6. H,0 destilada (dH,0)) 15 segundos com agitacao
7. Clarificador (acido acético glacial a 0,025%) | 30 segundos com agitacao
8. H,0 destilada (dH,0)) 30 segundos com agitagdo
9. Reagente para azular (10 mg LiCarb/1 I) 30 segundos com agitagdo

1. Consulte Bales, CE. e Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and
its Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp. 1187-1260 para obter detalhes
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Solucao Tempo

10. Alcool reagente a 50% 30 segundos com agitagao
11. Aicool reagente a 95% 30 segundos com agitagdo
12. Richard-Allan Scientific™ 1 minuto com agitacéo

Cyto-Stain™
13. Alcool reagente a 95% 30 segundos com agitagdo
14. Aicool reagente a 95% 30 segundos com agitagdo
15. Alcool reagente a 100% 30 segundos com agitacao
16. Alcool reagente a 100% 30 segundos com agitagdo
17. Aicool reagente a 100% 30 segundos com agitagdo
18. Xilol 1 minuto com agitacéo
19. Xilol 1 minuto com agitagdo
20. Xilol 3 minutos com agitacéo
21. Lamelas

Os corantes podem ser encomendados a Thermo Fisher Scientific.

* O tempo poderd variar em fungdo do lote ou tempo de duracdo da coloracao.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000
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SECGAO

S8l COLOCACAO DE LAMELAS

Cada laboratério deve avaliar a sua escolha de meios de montagem para assegurar a compatibilidade
com as laminas ThinPrep.

A Hologic recomenda a utilizagdo de lamelas de 24 mm x 40 mm ou de 24 mm x 50 mm.

SECCAO n
REFERENCIAS

Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II.
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Capitulo 9

Programa de formacao ThinPrep Pap Test

Objetivo

O programa de formagao ThinPrep® Pap Test foi desenvolvido pela Hologic para auxiliar os
laboratérios no processo de conversao do esfregaco de Papanicolau convencional para o ThinPrep
Pap Test. A Hologic disponibiliza informacdes, apoio e formacao para o processo de conversao,
incluindo a comunicagdo da alteragdo ao clinico, a formagao ao nivel da preparagao citologica,

o programa de formacao de morfologia do ThinPrep Pap Test e diretrizes para ajudar na formagao
de toda a equipa de citologia do laboratério.

Descricao geral

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 citoldgicas normais e anormais em amostras do
ThinPrep Pap Test.

Este programa baseia-se num processo de aprendizagem cumulativo. A interpretacdo dos critérios
morfoldgicos das amostras do ThinPrep Pap Test requer a andlise e a aplicacdo de técnicas e
conhecimentos de citologia. A abordagem sistematica permite a avaliacao frequente dos
conhecimentos dos participantes relativamente as caracteristicas do ThinPrep. O programa de
formagdo incorpora tanto testes pré-formagao como testes pés-formacao, de forma a avaliar o
progresso da aprendizagem.

A formagao inicia-se com a prelecdo 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/Vaginal Cytologic Diagnoses'.

Apbs a sessdo de prelegao introdutéria, cada participante analisa um médulo de casos conhecidos do
ThinPrep Pap Test. Este médulo apresenta uma ampla variedade de doencas e de estados de doenga,
proporcionando ao participante uma referéncia de base para toda a gama de categorias de diagnéstico
que serao detetadas. A anélise de casos “tipo” também esta incluida. Através da utilizagao 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 classificagdo adequada das mesmas.

E fornecido um conjunto final de médulos de casos ThinPrep Pap Test desconhecidos, para avaliar
o rastreio ThinPrep e as capacidades interpretativas de cada participante. Os participantes terao de
proceder ao rastreio e diagnéstico cada conjunto de casos e registar os respetivos resultados na folha
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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 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 sdo utilizadas como diretrizes na determinagao dos
critérios de pontuacao de passagem ou reprovagao. Os individuos que obtiverem uma pontuagao
igual ou superior a 90% na Avaliacdo Final passam a estar qualificados para efetuar o rastreio/
interpretagao dos casos do ThinPrep Pap Test e para iniciarem a formagao de outros citotécnicos

e patologistas nos seus laboratérios, sob a supervisao do supervisor técnico do laboratdrio, se
necessario. Os participantes do programa de formagdo que obtenham uma pontuagdo inferior a 90%
na Avaliacdo Final necessitardo de formacao adicional nos respetivos laboratérios. Esta formagao
envolve o rastreio/diagnéstico de um médulo adicional de 1dminas ThinPrep Pap Test, fornecido
pela Hologic, e requer a obtengao de uma pontuagado igual ou superior a 90% para concluir o
programa de formagao 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 formacéao de técnicos adicionais. O supervisor técnico do laboratério é responsavel por assegurar
a formagdo adequada desses individuos, antes destes realizarem o rastreio e interpretagdo dos casos
do ThinPrep Pap Test.

Bibliografia

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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A

Adverténcias, Cuidados, Notas 1.17
Alimentacao elétrica 1.15
Amostra em branco 2.12
Armazenamento e manuseamento 2.13
Ativagao do processador 2.10
Autoteste no arranque 1.17
C
Cabo de alimentacao 2.8
Chlamydia trachomatis 1.1
Close Door to Continue Processing 6.4
Colheita
dispositivo de colheita por escova/espétula endocervical 4.5
dispositivo tipo vassoura 4.4
Colheita de células 1.3, 1.9
Colocacao

filtro ThinPrep Pap Test 5A8, 5B.8

frasco de amostra PreservCyt 5A .4, 5A.7, 5B.10
frasco de fixador 5A.14, 5B.7

lamina de microscépio ThinPrep 5A.11, 5B.11

D

Desativagao do processador 2.13
Desativacao prolongada 2.13
Detecdo e resolucdo de problemas 6.1
Dimensoes 1.14

Dispersao 1.3, 1.8
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Fusivel 1.15, 2.9

G
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Sistema ThinPrep® 2000
Para utilizagdo ndo ginecoldgica

A seccao 2 (marcadores azuis) contém informacdes especificas
relativas a preparacéo de amostras ndo ginecologicas. Para
qualquer informacao relacionada com a instalacao, o funcionamento
e a manutencao do Processador ThinPrepe 2000, queira consultar
a SECCAO 1.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000 i



Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

ii Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



Indice

Capitulo 1
Preparacao de amostras nao ginecolégicas
SECGAO A: Introducio
SECCA0 B: Indice
SECCAO C: Materiais necessarios

SECGAO D: Detalhes das etapas da preparagio
da amostra nao ginecolédgica

SECGAO E: Protocolos para a preparacao da amostra
SECGAO F: Amostras ThinPrep® UroCyte®

SECGAO G: Detecao e resolucao de problemas
relacionados com a preparacao da amostra

Capitulo 2
Solugoes
SECGAO A: Introducio
SECGAO B: Solucdo PreservCyt®
SECGAO C: Solucao CytoLyt®

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000

1.1
1.2
1.3

1.4
1.16
1.23

1.26

2.1
22
2.5

iii



Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

iv. Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



seoib0jo2sulb oeu
sesysowe ap ogdesedaid °|

1. Preparagao de amostras
nao ginecoldgicas



PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS 1

Capitulo 1

Preparacao de amostras nao ginecoldgicas

SECCAO

Xl INTRODUCAO

Este capitulo fornece instrucoes para a preparacao de amostras nao ginecoldgicas e para o
processamento de laminas com o sistema ThinPrep® 2000. As amostras ndo ginecoldgicas incluem,
entre outras: aspirados por agulha fina, amostras de teste mamaério FirstCyte®, urinas, derrames,
expetoragdo, trato respiratorio e trato gastrointestinal, etc.

Para a obtencao dos melhores resultados, siga atentamente as instrugdes 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 satisfatéria e uniformemente distribuida na
primeira lamina. Este capitulo contém instrucoes de dete¢do e resolucdo de problemas para o
posterior processamento de amostras, visando a obten¢do de laminas 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.

Para fazer a preparagio da amostra para as amostras ThinPrep UroCyte®, consulte a Sec¢do F.
A detecdo e resolucdo de problemas relacionados com a preparaciao da amostra, tal como é descrita
na Seccao G, nao foi avaliada para as amostras ThinPrep UroCyte.
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INDICE

Este capitulo encontra-se dividido em cinco sec¢des principais e varias subsecgoes:

1.2

SECGAO C:
SECGAO D:

SECGAO E:

SECGAO F:
SECCAO G:

Materiais necessarios

Detalhes das etapas de preparacao da amostra nao ginecolégica

SECGAO D-1: Colheita

SECGAO D-2: Concentrar por centrifugacio — 600 g durante 10 minutos

SECGAO D-3: Decantar o sobrenadante e agitar em vortex para
ressuspender o pellet de células

SECGAO D-4: Avaliar o aspeto do pellet de células.
SECGAO D-5: Adicionar a amostra ao frasco de Solucao PreservCyt®

SECGAO D-6: Deixar repousar em solugio PreservCyt durante
15 minutos

SECGAO D-7: Analisar no Processador ThinPrep® 2000 utilizando
a sequéncia n, fixar, corar e avaliar.

SECGAO D-8: Proceder a agitacdo mecanica

SECGAO D-9: Lavagem com a solugao CytoLyt®
Protocolos para a preparacao da amostra

SECGAO E-1: Aspiracdes por agulha fina

SECGAO E-2: Amostras de muco

SECGAO E-3: Fluidos corporais

SECGAO E-4: Escovagens e raspagens superficiais
SECGAO E-5: Amostras de teste mamario FirstCyte®
Amostras ThinPrep® UroCyte®

Detecéo e resolucao de problemas relacionados com a preparacao
da amostra

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS 1

MATERIAIS NECESSARIOS

Da Hologic:

Nota:

Solugao CytoLyt

Tubos CytoLyt

Copos CytoLyt

Garrafas CytoLyt (volume especifico)
Solugao PreservCyt

Frascos PreservCyt

Garrafas PreservCyt (volume especifico)

Filtros ndo ginecoldgicos ThinPrep (azuis)

Filtro ThinPrep UroCyte® (amarelo) para amostras de urina
Laminas de microscépio ThinPrep UroCyte para amostras de urina
Frascos ThinPrep UroCyte PreservCyt para amostras de urina
Laminas de microscépio ThinPrep

Processador ThinPrep 2000

Vortex com cremalheira Multi-Mix™

consulte a Sec¢do Informagdes para encomenda do Manual do Operador do Sistema
ThinPrep 2000 para obter mais informagdes sobre os consumiveis e solucdes da Hologic.

De outros fornecedores:

Centrifugador com capacidade para 50 ml (cesta basculante)
Tubos de centrifugagdo, 50 ml

Pipetas pldsticas de transferéncia, 1 ml, graduadas

Solugdes de eletrélito equilibradas

Sistema de coloragdo de ldminas e reagentes

Solugao de fixagao normal de laboratério

Lamelas e meio de montagem

Anticoagulante para aspiragdes por agulha

Misturador (opcional)

Acido acético glacial (apenas para a detecio e resolucio de problemas)
Solucao salina (apenas para a detecio e resolugio de problemas)

Ditiotreitol (DTT, opcional, apenas amostras de muco)
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SECGAO
D

A seguir sdo apresentadas as etapas comuns para a prepara¢ao de uma amostra nao ginecoldgica

1 PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS

DETALHES DAS ETAPAS DA PREPARACAQ DA AMOSTRA NAQ GINE-
COLOGICA

com o Sistema ThinPrep 2000. Cada etapa é explicada em pormenor nas secgdes seguintes.

ADVERTENCIA: Nzo processe uma amostra de liquido cefalorraquidiano (LCR) ou outro
tipo de amostra para a qual se suspeite da existéncia de infecciosidade via prides (PrPsc)
proveniente de uma pessoa com TSE, como a doenga de Creutzfeld-Jakob, no 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
contaminacao dos utilizadores do processador ou do pessoal da assisténcia técnica.

D-1. Colheita

!

)

{

D-2. Concentre por centrifugacdo — 600 g durante 10 minutos.

¥ 5

2
A

D-3. Decantar o sobrenadante e agitar em vortex para
ressuspender o pellet de células

A
%cu

30mi

D-4. Avaliar o aspeto do pellet de células.
Consulte a pagina 1.11.

-

D-5. Adicionar a quantidade adequada de amostra ao frasco de
Solugao PreservCyt.
Consulte a pagina 1.12.

(»

1

D-6. Deixe repousar em solugao PreservCyt durante 15 minutos.

D-7. Analisar no Processador ThinPrep 2000 utilizando a
sequéncia n, fixar, corar e avaliar.

14
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D-8. Agitagdo mecanica (amostras de muco apenas, opcional)

)
S
N

APENAS 6‘:}

D-9. Lavagem com a solugao CytoLyt
. (Algumas amostras nado requerem uma lavagem com CytoLyt.
Muco - 7(* ~
% v@ Consulte o protocolo especifico de prepara¢ao da amostra.)
]

-

30ml Q@%

SECCAO

¥l COLHEITA

Nota: o Processador ThinPrep® 2000 destina-se a ser utilizado com a Solugao PreservCyt®.
Nao o utilize com qualquer outro meio de colheita.

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

ADVERTENCIA: em caso de lavagens, ndo exponha a/o paciente a solugio CytoLyt.

Amostras através de aspiracoes 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 centrifugagdo com 30 ml de Solugao CytoLyt.
Um segundo método consiste em colher a amostra e colocé-la numa solugao de
eletrdlitos equilibrada, tal como as solugdes injetdveis Polysol® ou Plasma-Lyte®.

Nota: sempre que for necessaria uma rdpida analise da adequacdo da amostra, poderao ser
necessarios esfregacos diretos para as aspiragdes por agulha fina guiadas radiologicamente.

Amostras de muco:
As amostras de muco, expetoragdo e outras obtidas por escovagem sao melhor
&%\ colhidas em Solugao CytoLyt. Se forem colhidas frescas, a Solugao CytoLyt deve ser
30 mi adicionada o mais rapidamente possivel. Adicionar Solugdo CytoLyt o quanto antes
conserva a amostra e inicia o processo de dissolu¢ao 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 Solugao 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 nao for
possivel e for necessario conservar as amostras para serem transportadas
para o laboratério, coloque as amostras em solucao CytoLyt.

A Solugdo CytoLyt adicionada diretamente a fluidos com niveis elevados
de proteina poderd produzir algum grau de precipitagdo de proteinas.

Nota: a colheita de fluido em solugdo CytoLyt s6 € considerada uma etapa de colheita e ndo
de lavagem. Consulte “LAVAGEM COM A SOLUCAO CYTOLYT” na pagina 1.15
nesta secgdo para mais informagoes.

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

g% Amostras superficiais:
As escovagens e raspagens superficiais sao as tinicas amostras nao
ginecoldgicas que sdo colhidas diretamente para Solugao PreservCyt.

Outros meios de colheita:

Para os casos em que é contraindicada a solugdo CytoLyt, poderdo ser utilizadas solugdes
de eletrdlito equilibradas, tais como Plasma-Lyte e Polysol, como meios de colheita para
as amostras que serdao processadas no Processador ThinPrep 2000. Estas solugdes sao
principalmente utilizadas como meio para as lavagens, nos casos em que se da o contacto
com a paciente.
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Meios de colheita nao recomendados:

A Hologic ndo recomenda a utilizagdo das seguintes solugdes de colheita com o Sistema ThinPrep.
A utilizacdo destas solugdes produzira resultados sub-optimais:

* Sacomanno e outras solu¢des com carbowax
e Alcool

e Mucollexx®

e Solugao salina normal

e Meio de cultura, solu¢ao RPMI

e PBS

e Solugdes com formol

As amostras tém de ser centrifugadas e lavadas em solugdo CytoLyt® e transferidas para Solucao
PreservCyt® antes de serem processadas no Processador ThinPrep 2000.

Consulte na Secgio D-9 na “LAVAGEM COM A SOLUCAO CYTOLYT” na pégina 1.15 as instrucdes
de lavagem com Solugdo CytoLyt.

Nota: Consulte o Capitulo 2, “Solugdes”, para obter mais informacdes acerca da Solugao CytoLyt.

ADVERTENCIA: a solucio CytolLyt é um veneno (contém metanol) e nunca devera
entrar em contacto direto com a/o paciente.
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o] CONCENTRAGAO POR CENTRIFUGAGAO — 600 G DURANTE
Il 10 MINUTOS

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

Programe a sua centrifugadora para o niimero aproximado de rotagdes
por minuto (rpm) que permita girar as células a 600 g.

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

Cuidado: verifique a morfologia celular em amostras experimentais nao criticas antes de
alterar de alguma forma o processo de centrifugacao.

Nota: nao se recomenda a utilizacdo de centrifugadoras de angulo fixo.

Calcule o comprimento do rotor da sua centrifugadora.

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

Figura 1-1 Medicéao da centrifugadora

— D ~CE==
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PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS 1

Consulte a tabela da Figura 1-2

Procure o raio da sua centrifugadora na primeira coluna da Figura 1-2. 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 1-2. Faga funcionar a centrifugadora a esta velocidade
para obter uma for¢a de 600 g para as suas amostras.

Figura 1-2 Determinacao da velocidade de centrifugacao correta
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Para reduzir o tempo necessdrio para a etapa de centrifugagao, faca funcionar a sua centrifugadora a
1.200 g durante 5 minutos.

Manual do Operador do Sistema ThinPrep®2000 1.9
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o] DECANTAGAO DO SOBRENADANTE E AGITAGAO NO VORTEX PARA
S8 RESSUSPENDER O PELLET DE CELULAS

Decante o sobrenadante na sua totalidade para concentrar de forma eficaz

a amostra. Para isso, inverta o tubo de centrifugagao 180° num

movimento suave, decante todo o sobrenadante e, depois, volte a colocar
&o o tubo na respetiva posi¢do original, como ilustrado na Figura 1-3.1

N\ I y Observe o pellet de células durante a inversao para evitar perda acidental

de material celular.

Precaucao: nao decantar completamente o sobrenadante podera produzir uma
amostra escassa e uma lamina insatisfatéria devido a diluicao do pellet de células.

Figura 1-3 Decantar sobrenadante
INiclO

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

1. Consulte Bales, CE, and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp. 1187-12600 para detalhes.
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SECGAO

W AVALIAGAO DO ASPETO DO PELLET DE CELULAS

Aspeto do pellet de células

Procedimento

O pellet de células é branco, rosa pélido,
castanho-amarelado ou nao é visivel.

Adjicione a amostra ao frasco de soluc¢do PreservCyt.

Consulte a Sec¢do D-5 deste capitulo

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

Lavagem com a solugao CytoLyt

Consulte a Sec¢ao D-9 deste capitulo
e Adicione 30 ml de Solugao CytoLyt
e Concentre por centrifugagao

e Decantar o sobrenadante e agitar em 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 necessdrio liquidificar
ainda mais o muco.

Lavagem com a solugao CytoLyt

Consulte a Sec¢ao D-9 deste capitulo
e Adicione 30 ml de Solugao CytoLyt
* Proceda a agitagdo mecanica
e Concentre por centrifugagao

* Decantar o sobrenadante e agitar em vortex
para ressuspender o pellet de células

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000
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1 PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS

SECGAO

M3 ADICIONE A AMOSTRA AO FRASCO DE SOLUGAO PRESERVCYT

§

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

Tamanho do pellet de células

Procedimento

O pellet é nitidamente
visivel e o seu volume

U é inferior a 1 ml.

Coloque o tubo de centrifugacdo num 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

i ou é escasso.

Adicione o contetido de um frasco de solugdo PreservCyt
(20 ml) ao tubo.

Agite durante breves segundos no vortex para misturar a
solugdo e coloque novamente toda a amostra no frasco de
Solugao PreservCyt.

O volume do pellet é
superior a 1 ml.

U

Adicione 1 ml de Solugao CytoLyt ao tubo. Agite durante
breves segundos no vortex para ressuspender o pellet.
Transfira 1 gota da amostra para um frasco de Solugado
PreservCyt nova.

Fatores a ter em conta

O tipo de pipeta que utilizar poderd afetar a concentracdo da amostra que é adicionada ao frasco de
Solucao 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 estd 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 nao for completamente decantado, poderao ser necessérias gotas adicionais
da amostra. O volume total acrescentado ao frasco nao deverd exceder 1 ml.
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PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS 1

DEIXAR REPOUSAR EM SOLUGAO PRESERVCYT DURANTE
15 MINUTOS

[

Para obter mais informagdes relativamente a solucdo PreservCyt, consulte o Capitulo 2, “Solugdes”.

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
nao é infecciosa.

e SUBMETER AO PROCESSADOR THINPREP UTILIZANDO A SEQUENCIA N,

D-7

FIXAR, COLORIR E AVALIAR

&

N —

\\

%

Depois de a amostra ter estado em contacto com a Solugao PreservCyt durante

15 minutos, poderd ser processada no Processador ThinPrep 2000. O operador
carrega o instrumento e seleciona o niimero adequado da sequéncia (sequéncia “n”)
para a amostra a ser processada, tal como descrito na SECCAQ 1: Capitulo 5A,
“Instrucoes de utilizagao”.

No final do processo, o operador fixa e faz a coloragdo da lamina de acordo com o
procedimento descrito na SECCAO 1: Capitulo 8, “Fixagao, 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 andlise microscopica, podera ser processada outra lamina da amostra,
utilizando os procedimentos de Detecgdo e resolucao de problemas da preparagao
das amostras indicados na Seccao F deste capitulo.
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SECGAO

WY 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:

Método A:

@ agite a combinac¢do CytoLyt/amostra durante, pelo menos, 5 minutos num
misturador vortex “maos-livres”. A velocidade do vortex deve ser ajustada
de modo a produzir uma agitacao visivel no fundo do tubo.

\\ //ou
E Método B:

misture a combinac¢ao CytoLyt/amostra durante alguns segundos.

Nota: os tempos de agitagdo para ambos os métodos poderdo variar devido a diferengas na
consisténcia das amostras.

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

A agitacdo no vortex durante, no minimo, 5 minutos apds a mistura, contribui para diluir
ainda mais o muco.
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SECGAO

%Y LAVAGEM COM A SOLUGAO CYTOLYT

APENAS O

% S
o BB
S

30 mi

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

* provoca a lise dos glébulos vermelhos;
e dissolve o muco;
* reduz a precipita¢do de proteinas.
Uma lavagem com Solugdo CytoLyt consiste no seguinte processo:
e adicionar 30 ml de Solucdo CytoLyt a um pellet de células;
* apenas amostras de muco: agitagio mecdnica;
* concentracdo por centrifugacdo — 600 g x 10 minutos;
* Decante; sobrenadante e agite no vortex para ressuspender o pellet de células.

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

Sempre que uma amostra é colhida numa Solugao 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, caso se colha 15 ml de amostra e se adicione 30 ml de Solugao CytoLyt a esta
amostra, entdo, a propor¢ao CytoLyt:amostra é de apenas 2 para 1, pelo que é considerada uma etapa
de colheita de amostra e ainda necessita da lavagem com Soluc¢ao CytoLyt.

Para obter mais informagdes relativamente a Solugao PreservCyt, consulte o Capitulo 2, “Solugdes”.
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PROTOCOLOS PARA A PREPARAGAO DA AMOSTRA

Os cinco protocolos que se seguem descrevem os métodos preferidos para a preparacao dos
diferentes tipos de amostras. Os métodos sdo descritos em termos gerais. Para informagdes mais
detalhadas sobre cada etapa, consulte a Sec¢ao D deste capitulo. A Sec¢ao G faculta informagdes para
a resolucdo de problemas durante a preparagao de amostras.
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PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS 1

ASPIRAGOES POR AGULHA FINA (FNA)

Colheita: colha a amostra diretamente para 30 ml de Solugao CytoLyt. Se a
amostra tiver que ser colhida numa solugdo intravenosa, utilize uma solugao
de eletrélito equilibrada.

Nota: se possivel, lave a agulha e seringa com uma solucao anticoagulante estéril

s antes de aspirar a amostra. Alguns anticoagulantes poderao interferir com
outras técnicas de processamento de células, pelo que devera tomar todo o
cuidado, caso planeie utilizar a amostra para outros testes.

Concentre por centrifugacao — 600 g durante 10 minutos oua 1.200 g
@ S durante 5 minutos.

Decantar o sobrenadante e agitar em vortex para ressuspender o pellet
de células

Avaliar o aspeto do pellet de células.
Consulte a pagina 1.11.

No caso de existir sangue no pellet de células, adicione 30 ml de Solugao
CytoLyt ao pellet de células e repita a partir do passo 2.

Adicionar a quantidade adequada de amostra ao frasco de Solugao
PreservCyt.
Consulte a pagina 1.12.

Deixe repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos.

Analisar no Processador ThinPrep 2000 utilizando a Sequéncia 2. Fixar,
corar e avaliar.
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AMOSTRAS DE MUCO

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

1. Colheita:
colha a amostra diretamente para 30 ml de Solugao CytoLyt. OU

U Adicione, o mais rapidamente possivel, 30 ml de Solugdo CytoLyt & amostra
recém-colhida.

30ml . < .
Nota: as amostras de grande dimensao (superiores a 20 ml) devem ser

concentradas antes de ser adicionada Solugao 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 preparacao na
pagina seguinte.

@ 2. Proceda a agitagdo mecanica
Nota: agite no misturador vortex “maos-livres” durante, no minimo, 5 minutos.

3. Concentre por centrifugacdo — 600 g durante 10 minutos oua 1.200 g
«— durante 5 minutos.

4. Decantar o sobrenadante e agitar em vortex para ressuspender o pellet
de células.

5. Avaliar o aspeto do pellet de células.
Consulte a pagina 1.11.

Confirme se o pellet de células estd na forma liquida. No caso de ndo estar
na forma liquida, adicione 30 ml de Solugdo CytoLyt e repita os passos 2—-
30ml 4

2
N2

|
2

6. Adicionar a quantidade adequada de amostra ao frasco de Solugao

3 PreservCyt.
l Consulte a pagina 1.12.
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PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS 1

7. Deixe repousar em Solucao PreservCyt durante 15 minutos.

®

8. Analisar no Processador ThinPrep 2000 utilizando a Sequéncia 3. Fixar,

'@@) corar e avaliar.

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

O DTT tem revelado ser um reagente eficaz na redugdo da quantidade de muco presente em

amostras do trato respiratorio. 2

Solugdo-mae DTT
* Prepare uma solugdo-mae, acrescentando 2,5 g de DTT? a 30 ml de Solugao CytoLyt.
¢ [Esta solucao pode ser utilizada durante 1 semana quando armazenada a temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C).

Preparacao da amostra

¢ Este procedimento destina-se ao processamento de amostras de muco ndo ginecolégicas. Siga
0s passos para processar amostras de muco, indicados na pagina anterior.

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

¢ 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 niimero de telefone 800-448-
4442 ou do website www.amresco-inc.com.
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SECGAO
FLUIDOS CORPORAIS

Os fluidos corporais poderdo incluir derrames serosos, fluidos urindrios e liquido cefalorraquidiano.

1. Colheita: Faca a colheita de fluidos corporais frescos.
Nota: os fluidos colhidos em Solugdo CytoLyt requerem também lavagem
com Solugao CytoLyt antes de serem processados no equipamento.
Nota: Para fluidos com uma quantidade consideravel de fluidos
ensanguentados (por exemplo, do pericardio), comece com apenas
10 ml de fluido fresco.

Nota: é possivel fazer a colheita de urina para a Solugdo PreservCyt utilizando
o kit de colheita de urina ThinPrep® UroCyte. (Consulte
a Secgao F para mais pormenores.)

2. Concentre por centrifugacdo — 600 g durante 10 minutos ou a 1.200 g

@ <:> durante 5 minutos.
3. Decantar o sobrenadante e agitar em vortex para ressuspender o pellet
w0 de células.
$o
/4
NS (B e 4.Lavagem com a solugao CytoLyt.
i 5
MUCO »ﬁ
V— 5
30 ml \\U/y X
5. Avaliar o aspeto do pellet de células.
4 U Consulte a pagina 1.11.
No caso de existir sangue no pellet de células, adicione 30 ml de
q:@ Solugao CytoLyt ao pellet de células e repita a partir do passo 2.

6. Adicionar a quantidade adequada de amostra ao frasco de Solucao
PreservCyt.

v
5
1 Consulte a pagina 1.12.
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7. Deixe repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos.

8. Analisar no Processador ThinPrep 2000 utilizando a Sequéncia 2. Fixar,
corar e avaliar.

SECCAO
=

ESCOVAGENS E RASPAGENS SUPERFICIAIS

As escovagens e raspagens superficiais poderdo incluir amostras da cavidade oral, olhos, secre¢oes
do mamilo e lesdes de pele (teste de Tzanck).

1.

Colheita: coloque a amostra diretamente num frasco com Solugao PreservCyt.

2. Agite suavemente o frasco de Amostra PreservCyt para misturar o

&

]
1B 3

contetido.
w2
3. Deixe repousar em Solucao PreservCyt durante 15 minutos.
4. Analisar no Processador ThinPrep 2000 utilizando a Sequéncia 1. Fixar,

corar e avaliar.
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PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS

Y AMOSTRAS DE TESTE MAMARIO FIRSTCYTE®

Amostras colhidas através do Teste aos seios FirstCyte.

Colheita: colha a amostra diretamente para 30 ml de Solugao CytoLyt no
Tubo CytoLyt.

G
{1

Concentre através de centrifugagdao — 600 g durante 10 minutos.

N

£
X

Decante o sobrenadante e ressuspenda o pellet de células.
E possivel realizar a ressupensao num vortex ou utilizando uma pipeta de
plastico para agitar o pellet.

Adicione PreservCyt de um frasco de Solugao PreservCyt. Coloque a
tampa no tubo, fechando-a firmemente, e misture por inversao para
ressuspender todas as células.

Adicionar a quantidade adequada de amostra ao frasco de Solugao
PreservCyt.
Consulte a pagina 1.12.

Deixe repousar em Solugdo PreservCyt durante 15 minutos.

§ B

Analise no Processador ThinPrep 2000 utilizando a Sequéncia 2, Fixar,
corar e avaliar.
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PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS

S AMOSTRAS THINPREP® UROCYTE®

O seu Processador ThinPrep 2000 ndo comporta atualmente a preparacao de amostras UroCyte.
Para processar amostras UroCyte utilizando este sistema, devera ser obtido software adicional.
Consulte a Sec¢io das informacdes de encomenda deste manual ou contacte o servico de apoio
ao cliente pelo nimero +1-508-263-2900 para obter mais informacdes.

(Para utilizagdo com citologia urindria ou andlises moleculares com base em laminas.)

Y

1.

Nota:

Nota:

Colheita. Proceda a colheita de urina diretamente no kit de colheita de urina
ThinPrep UroCyte OU processe urina recém-colhida.

a urina recém-colhida podera ser misturada numa proporcao de 2:1 de
urina para Solugdo PreservCyt® e armazenada até 48 horas, antes de ser
processada.

se utilizar o kit de colheita de urina UroCyte, nao exceda uma proporgao
de 2:1 de urina para Solugdo PreservCyt. Se o volume de urina ultrapassar
0s 60 ml, decante o excesso. Para o teste Vysis® UroVysion, € necessério
um volume minimo de 33 ml de urina.

Concentre através de centrifugagao.
Transfira a amostra uniformemente para dois tubos de centrifugacao
rotulados de 50 ml.

Proceda a centrifugagdo a 600 g durante 10 minutos ou a 1.200 g durante
5 minutos.

Decante o sobrenadante e ressuspenda o pellet de células.
E possivel realizar a ressupensao num vortex ou utilizando uma pipeta de
plastico para agitar o pellet.

Lavagem com a Solugdo CytoLyt®.
Adicione 30 ml da Solugdo CytoLyt a um tubo de centrifugagao de 50 ml
e agite num vortex. Transfira o contetido deste tubo para o segundo tubo
de centrifugacdo de 50 ml e agite num vortex. A amostra estd agora
combinada num tubo de 50 ml. O tubo vazio pode ser eliminado.
Proceda a centrifugagao.
Decante o sobrenadante.

Ressuspenda o pellet de células.
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5. Avalie o aspeto do pellet de células.

4 U Consulte a pagina 1.11.
No caso de existir sangue no pellet de células, adicione 30 ml de Solugao
Q:D‘ CytoLyt e repita o passo 4.

5{/ 6. Adicione toda a amostra ao frasco de Solugdo PreservCyt®.
Deixe repousar em Solugao PreservCyt durante 15 minutos.

s 7. Analise no Processador ThinPrep® 2000 utilizando a Sequéncia 5
@) (UroCyte).

i= % Proceda a fixagdo, coloragdo e avaliagdo citolégica OU proceda a andlises

de diagnéstico molecular em conformidade com as instrugdes de
utilizacdo do fabricante.

Instrucoes para a utilizacao do kit de colheita de urina ThinPrep UroCyte

Nota: 0 copo de colheita de amostras possui uma tampa azul. O frasco de Solucao PreservCyt
possui uma tampa branca.

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

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 nao
devera exceder 60 ml.

Para o teste Vysis® UroVysion, é necessario um minimo de 33 ml de
urina.

4]
a
i
UI o)

124 Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



PREPARACAO DE AMOSTRAS NAO GINECOLOGICAS 1

Ap6s a colheita de urina, verta cuidadosamente a Solugdo PreservCyt
para o copo de amostras que contém urina. Nao derrame a Solucao
PreservCyt.

Aperte firmemente a tampa azul do copo de amostras para evitar fugas.

(Continue a rodar mais 0,6 cm depois de ouvir um estalido).

Coloque o copo e os discos absorventes num saco para residuos
biolégicos. Feche firmemente o saco.

Armazene entre 4 °C e 30 © C. O método ideal para o armazenamento e
expedigdo é dentro de embalagens de gelo (por exemplo, gelo azul em
styrofoam). A amostra deve ser processada no prazo de 48 horas.
Transporte a amostra em conformidade com os procedimentos internos
da sua instituigao.
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ey DETECAOE RNESOLU(;Z\O DE PROBLEMAS RELACIONADOS COM
G W PREPARACAO DA AMOSTRA

Devido a variabilidade biol6gica entre as amostras e a variabilidade nos métodos de colheita,
o0 processamento normal podera nem sempre produzir uma preparacao satisfatoria e
uniformemente distribuida na primeira ldmina. Esta seccdo contém instrugoes para o
posterior processamento de amostras, visando a obten¢do de laminas de melhor qualidade
nestes casos.

Ap6s a coloragao, podera constatar as seguintes irregularidades:

e distribui¢do nao uniforme de células no corptsculo da célula nao acompanhada por
uma mensagem “Amostra estd diluida”;

e distribuicdo irregular em forma de anel ou “auréola” do material celular e/ou da
férmula leucocitaria 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 esta diluida”.

Nota: o aspeto satisfatorio da lamina depende da avaliacdo e da experiéncia. A Hologic
recomenda que verifique a qualidade da amostra apds a coloragao. Caso considere
a lamina insatisfatdria, utilize os procedimentos apresentados nesta sec¢do para
produzir laminas adicionais.

Cuidado: certifique-se de que utiliza um novo filtro nao ginecoldgico para cada lamina.
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Amostras com sangue ou proteinas

1

Problema

Procedimento

A. A mensagem

“Amostra esta diluida”

apareceu durante o

processamento?
NAO

SIM =

Verifique se a celularidade é adequada. Caso

contrério, utilize mais pellet, se disponivel.
Prepare uma lamina, utilizando a
Sequéncia 2.

éﬁ

E
e &

A lamina possui uma
“auréola” evidente de
material celular e/ou
forma leucocitaria do
sangue?

LTAO

SIM =

Dilua a amostra em 20:1. Utilize uma pipeta
calibrada para acrescentar 1 ml de amostra a
um novo frasco de Solucdo PreservCyt.
Prepare uma lamina, utilizando a Sequéncia 1.
Caso exista uma auréola na nova lamina,
contacte a Assisténcia Técnica da Hologic.

Alamina é escassa e
contém sangue, proteinas
ou detritos acelulares?

NAO  SIM-=
U

Deite o contetido do frasco de Amostra
PreservCyt num tubo de centrifugagéo.

Contacte a Assisténcia
Técnica da Hologic.

Concentre por centrifugacao — 600 g
durante 10 minutos ou a 1.200 g durante 5
minutos.
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Problema

Procedimento

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

Se a amostra contiver sangue ou detritos
acelulares:
misture uma solugao de 9 partes de
Solugdo CytoLyt para 1 parte de acido
acético glacial.

Adicione 30 ml desta solugao ao tubo de
centrifugacdo da amostra.

Se a amostra contiver proteinas:

adicione 30 ml de solugéo salina ao tubo
de centrifugacdo da amostra.

1.28
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1

Problema

Procedimento

Concentre através de centrifugacao.
600 g durante 10 minutos ou a 1.200 g
durante 5 minutos.

G
{

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

N5

2
S

Avalie o aspeto do pellet de células.
Consulte a pagina 1.11.
Se o pellet contiver sangue ou proteinas,
repita a partir do passo 4.

A
%@

30ml

Adicionar a quantidade adequada de
amostra ao frasco de Solugao PreservCyt.
Consulte a pagina 1.12.

Analisar no Processador ThinPrep 2000
utilizando a Sequéncia 2. Fixar, corar e
avaliar.

IS ﬁ]:mo%

10.

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic se
a nova lamina for escassa.

<
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Amostras de muco

Problema

Procedimento

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

NAO  SIM=
U

Verifique se a celularidade é adequada. Caso
contrério, utilize mais pellet, se disponivel.

Prepare uma lamina, utilizando a Sequéncia 3.

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

NAO  SIM=
U

Dilua a amostra em 20:1. Utilize uma pipeta
calibrada para acrescentar 1 ml de amostra a
um novo frasco de Solucgao PreservCyt.

Prepare uma lamina, utilizando a Sequéncia 1.

Caso exista uma auréola na nova lamina,

contacte a Assisténcia Técnica da Hologic.

C. Alamina é escassa e
contém muco?

NAO SIM=
U

Deite o contetido do frasco de Amostra
PreservCyt num tubo de centrifugacao.

Contacte a Assisténcia Técnica
da Hologic.

Concentre através de centrifugacao.
600 g durante 10 minutos oua 1.200 g
durante 5 minutos.
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Problema

Procedimento

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

2

N

Lavagem com a Solucao CytoLyt.

=4

30 mi

A{ENA/S @ ‘q
223
S

Avalie o aspeto do pellet de células.
Consulte a pagina 1.11.

Se o pellet contiver muco, repita a partir
do
passo 4.

4
il

Adicionar a quantidade adequada de
amostra ao frasco de Solugao PreservCyt.
Consulte a pagina 1.12.

(>(>Q

Analisar no Processador ThinPrep 2000
utilizando a Sequéncia 2. Fixar, corar e
avaliar.

Contacte a assisténcia técnica da Hologic se
anova lamina for escassa.
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ARTEFACTOS COMUNS

Detalhe nuclear manchado

O detalhe da cromatina do nticleo pode aparecer manchado se for utilizada solucao salina,

PBS ou RPMI como fluidos de colheita. Para evitar este problema, faga a colheita da amostra fresca,
em Solugdo CytoLyt ou numa solugao de eletrdlito equilibrada. Consulte a Sec¢ao E-1 deste capitulo
para obter mais informagdes sobre os fluidos de colheita.

Artefacto em auréola

Em alguns casos de amostras densas, s6 a extremidade exterior do material celular pode ser
transferida para a Lamina ThinPrep formando uma ”auréola” ou um anel de material celular
na lamina. Se a lamina nao for satisfatéria, podera produzir uma segunda lamina, ap6s os
procedimentos de detegao e resolugdo de problemas relacionados com a preparagao da amostra
apresentados na pagina anterior.

Artefacto de compressao

Algumas amostras podem apresentar o que parece ser um artefacto de “secagem ao ar” no perimetro
do corptisculo da célula. Este artefacto ndo é de secagem ao ar mas é antes devido a compressao das
células entre a extremidade do filtro e a lamina de vidro.

Artefacto de coloracao

Algumas amostras podem apresentar um artefacto de coloragdo que imita em aparéncia o ar seco.
Este artefacto aparece como uma coloragao central vermelha ou cor de laranja principalmente em
conjuntos ou grupos de células. Este artefacto deve-se a lavagem incompleta das contracoloragoes.
Para eliminar este artefacto sdo necessarios banhos de élcool frescos ou um passo adicional de
lavagem depois da coloragdo citoplasmaética.

Artefacto da extremidade do cilindro

Algumas amostras podem apresentar uma orla estreita de material celular logo a seguir a
circunferéncia do corptsculo da célula. Este artefacto resulta do facto de as células da extremidade
exterior do cilindro do filtro htimido serem transferidas para a lamina de vidro. Isto pode ser mais
evidente em amostras altamente celulares porque haverd mais células para serem transferidas

no liquido.
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TECNICAS UTILIZADAS PARA A DETEGAO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Diluicao da amostra numa proporcao de 20:1

Para diluir uma amostra suspensa em Solugao PreservCyt, adicione 1 ml da amostra suspensa em
Solucao PreservCyt a um novo frasco de Solugao 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 ndo 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 anélise microscépica, podera ser melhor
lavada com uma solugdo de 9 partes de Solugdo CytoLyt e 1 parte de acido 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 nao ser adequadamente preservada.

Lavagem de proteinas com solucao salina

Se se verificar que a amostra contém proteinas durante a analise microscépica, podera ser melhor
lavada utilizando solugdo salina em vez da Solugao CytoLyt. Isto s6 deverd ser feito depois de a
amostra ter estado em Solugdo PreservCyt. Nao utilize diretamente com amostras recém-colhidas;
a morfologia nuclear podera nao ser adequadamente preservada.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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SOLUCOES 2

Capitulo 2

Solucgoes

SECCAO -
INTRODUGAO

As secgdes que se seguem descrevem as fungoes e especificagdes de dois fluidos conservantes
citolégicos: Solugao PreservCyt® e Solugao CytoLyt®.
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SECGAO

8l SOLUCAO PRESERVCYT®

A Solugao PreservCyt é uma solugdo-tampao a base de metanol, concebida para conservar células
durante o transporte e preparagao em lamina no Processador ThinPrep® 2000.

O processo de preparagdo em lamina do Processador ThinPrep exige também a utilizagao da Solugao
PreservCyt para o transporte e armazenamento das amostras antes do processamento. A Solugao
PreservCyt foi otimizada para o processo de preparacao em lamina do Processador ThinPrep e ndo
pode ser substituida por qualquer outro tipo de reagente.

Embalagem

Consulte a seccdo Informagoes para encomenda deste manual para obter informagdes detalhadas
sobre a encomenda de solugdes e consumiveis para o Sistema ThinPrep 2000.

* (Cada um dos testes ThinPrep Pap Test inclui frascos de Solu¢ao PreservCyt (20 ml).
Composicao

A Solugao PreservCyt contém metanol-tampao. Nao contém ingredientes reativos. Nao contém
ingredientes ativos.

ADVERTENCIA: Perigo. A Solucao PreservCyt contém metanol. Téxico por
ingestao. Toxico por inalacdo. Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar nao toxica.
Manter afastado de calor, faisca, chama aberta e superficies quentes. A Solugao
PreservCyt ndo pode ser substituida por outras solugoes.

Requisitos para o armazenamento

* Armazene a Solugao PreservCyt entre 15 °C e 30 °C. Nao utilize para além do prazo de
validade impresso no recipiente.

* Armazene a Solugao PreservCyt com amostra citolégica ndo ginecoldgica entre 4 °C e 37 °C
durante até 3 semanas.

e Osrequisitos para o armazenamento da Solucao PreservCyt em grandes quantidades
dependem da dimensao e configuragdo das suas instalacdes. Consulte o guia de
armazenamento de solugdes no final deste capitulo.
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Transporte

Certificar-se de que o frasco de Solucado PreservCyt com células estd bem fechado antes de o
transportar. Alinhe a marca existente na tampa com a marca existente no frasco para evitar fugas,
como ilustrado na Figura 2-1. Se a tampa no frasco ndo tiver uma linha, certifique-se de que a tampa
estd apertada devidamente.

Figura 2-1 Alinhamento da tampa do frasco

Alinha na tampa
e alinha no frasco
devem unir ou
sobrepor-se
ligeiramente.

3256723-46

A categoria atribuida a Solugdo PreservCyt para o transporte é:

"liquidos inflaméveis”, ndo especificados de outro modo (metanol) (apenas nos EUA)
“liquidos inflamdveis, toxicos, n.s.a. (metanol)” (outros paises)

ay

A categoria atribuida a Solucao PreservCyt com células para o transporte é “amostra para
diagndstico”.

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

Estabilidade

Nao utilize a Solugdo 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 deverao ser eliminados em conformidade com as praticas
laboratoriais adequadas. Consulte também os limites de conservacao das células nos requisitos

de armazenamento (pagina 2.2).
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Manuseamento/eliminacéao

Manuseie com cuidado todos os materiais que contém quimicos, em conformidade com praticas
seguras de laboratério. Sempre que tal seja exigido pela composigao do reagente, os recipientes dos

reagentes apresentardo precaugdes adicionais.

Disponha da 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 o ntimero de organismos vidveis
detetados apds 15 minutos na Solucéo PreservCyt. E também apresentada a reducéo logaritmica de
organismos viaveis. Tal como com todos os procedimentos laboratoriais, devem seguir-se as

precaugdes universais.

Organismo Concentracéo inicial

Reducéo logaritmica apés

15 min
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >4,7
Aspergillus niger* 4,8 x 10° CFU/ml 2,7
Escherichia coli 2.8 x 108 CFU/mI >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x10° CFU/mI >4,4
Mycobacterium tuberculosis™ | g 4 x 10° CFU/m 49
Virus da variola do coelho 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
VIH-1 1,0 x 1075 TCIDs/ml 7,07

* Ao fim de 1 hora, reducdo logaritmica >4,7
** Ao fim de 1 hora, reducéo logaritmica >5,7
*** (0s dados correspondem a 5 minutos

Substancias interferentes

A utilizagdo de lubrificantes (ex. KY Jelly) devera ser evitada antes da colheita de amostras.
Os lubrificantes poderao aderir a membrana do filtro e provocar uma transferéncia deficiente das
células para a lamina. Caso ndo possa evitar a sua utilizagao, a quantidade devera ser minima.
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SECGAO

ol SOLUCAO 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 1, “Preparacdo de amostras nao ginecoldgicas”, descreve as utilizagoes da
Solugao CytoLyt em detalhe.

Embalagem

Consulte a secgao Informagoes para encomenda do Manual do Operador do Sistema ThinPrep 2000
para obter referéncias e informagdes detalhadas sobre a encomenda de solugdes e consumiveis para o
Sistema ThinPrep 2000.

e Caixa de 4 garrafas com 946 ml de Solucao CytoLyt

* Bomba distribuidora que se fixa as garrafas de 946 ml para aplicar 30 ml de liquido
e Caixa de 80 tubos de centrifugagdo de 50 ml com 30 ml de Solugao CytoLyt

e Caixa de 50 tagas de amostra de 120 ml com 30 ml de Solugao CytoLyt

Composicao

A Solugao CytoLyt contém metanol e tampao.

ADVERTENCIA: Perigo. A Solucio CytoLyt contém metanol. Nocivo por ingestao.
Nocivo se inalado. Afeta os 6rgaos. Impossivel tornar nao téxica. Liquido e vapor infla-
maveis.

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 Solugao CytoLyt minima para uma proporc¢ao de amostra de uma parte de solucao
CytoLyt para trés partes de amostra.

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

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

Estabilidade

Nao utilize a Solugao CytoLyt para além do prazo de validade indicado no rétulo do respetivo
recipiente. Se estiver a produzir vdrios frascos de Solugao PreservCyt a partir do mesmo recipiente
de amostra com Solugdo CytoLyt, certifique-se de que o faz antes da data de validade indicada no
respetivo recipiente. Consulte também os limites de conservacao das células nos requisitos para o
armazenamento.

Manuseamento/eliminacao

Manuseie com cuidado todos os materiais que contém quimicos, em conformidade com praticas
seguras de laboratério.

ADVERTENCIA: a Solucio CytoLyt ndo serve para inativar completamente
os micrébios. Disponha da Solu¢dao CytoLyt em conformidade com as dire-
trizes relativas a materiais biologicamente perigosos. Cumpra as devidas
precaugdes de seguranca bioldgica no que diz respeito ao manuseamento de
amostras recém-colhidas.
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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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HOLOGIC Guia de armazenamento'? das Soluges ThinPrep®™

(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

Pagina 7 de 7
AW-13653-601 Rev. 001


http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/faq.aspx

OAISSIWaJ 321pu

indice remissivo



Indice remissivo

A

Acido acético glacial 1.33

Amostra estd diluida 1.27, 1.30

Amostra superficial 1.6, 1.21
Amostras de fluidos 1.6

INDICE REMISSIVO

Amostras demuco 1.5,1.14,1.18,1.30

Amostras UroCyte 1.23

Aspiragoes por agulha fina 1.5, 1.17

C

Colorir 1.13

D

Ditiotreitol (DTT) 1.19

F

Fixacdo 1.13

Fluidos coporais 1.20
Fluidos de colheita 1.32
Fluidos ensanguentados 1.20

G

Globulos vermelhos 2.5

K

Kit de colheita de urina UroCyte

1.20

Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000

Indice remissivo.1l



INDICE REMISSIVO

L

Lavagem com o Solucdo CytoLyt 1.15

M

Materiais necessarios 1.3
Membrana do filtro 2.4

P

Plasma-Lyte 1.6
Polysol 1.6

R

Resolugdo de problemas 1.26,1.33

S

Sequéncial 1.21,1.27,1.30
Sequéncia2 1.17,1.21,1.22,1.27,1.29,1.31
Sequéncia 3 1.19, 1.30
Solucao CytoLyt
composi¢do 2.5
embalagem 2.5
estabilidade 2.6
manuseamento/manipulagio 2.6
requisitos para o armazenamento 2.5
Solugao PreservCyt
composi¢do 2.2
embalagem 2.2
estabilidade 2.3
manuseamento/manipulacao 2.4
requisitos para o armazenamento 2.2
transporte 2.3

Solugdo salina 1.33

Indice remissivo.2  Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



INDICE REMISSIVO

T

Tampa do frasco, alinhamento 2.3
Teste aos seios FirstCyte 1.22
Transferéncia de células 2.4

Manual do Operador do Sistema ThinPrep®2000  Indice remissivo.3



INDICE REMISSIVO

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

Indice remissivo.4 Manual do Operador do Sistema ThinPrep® 2000



BloUg)sISSe e
seAljejal sagdewniou)

Informacoes relativas
a assisténcia



INFORMACOES RELATIVAS A ASSISTENCIA

Informacgoes relativas a assisténcia

Endereco para envio de correspondéncia
Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 EUA

Endereco para remessa
Hologic, Inc., P.O. Box 3009, Boston, MA 02241-3009 EUA

Horario de expediente
O horério de expediente da Hologic é das 8:30 as 17:30. EST de segunda a sexta, excluindo feriados.

Servico de apoio ao cliente

Para encomendar produtos ou alterar qualquer encomenda ja feita, contacte o servigo de apoio
ao cliente por telefone, através do niimero +1-800-442-9892 ou +1-508-263-2900 durante o
horério de expediente ou envie a sua encomenda por fax a atencdo do servigo de apoio ao
cliente, através do ndmero +1-508-229-2795.

Para encomendar contratos de assisténcia, contacte a assisténcia técnica, através do niimero
+1-800-442-9892 ou +1-508-263-2900 durante o horério de expediente.

Assisténcia técnica

A assisténcia técnica e os representantes da aplicacdo de citologia encontram-se a sua disposi¢ao
para responder a qualquer questao relativa ao seu Sistema ThinPrep® 2000 e a outras questdes
relacionadas com a aplicagao, através do nimero +1-800-442-9892 ou +1-508-263-2900 entre as
07:00 e as 19:00 EST de segunda a sexta-feira, excluindo os dias em que a empresa se encontra
encerrada para férias.

Devolucoes

Para devolugdes no ambito da garantia, contacte a assisténcia técnica através do niimero
+1-800-442-9892 ou +1-508-263-2900 e, quanto a questdes relacionadas com qualquer outro
tipo de devolucao, contacte o servico de apoio ao cliente.
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INFORMACOES PARA ENCOMENDA

Informacdes para encomenda

Endereco para envio de correspondéncia
Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 EUA

Endereco para remessa
Hologic, Inc., P.O. Box 3009, Boston, MA 02241-3009 EUA

Horario de expediente
O horério de expediente da Hologic é das 8:30 as 17:30. EST de segunda a sexta, excluindo feriados.

Informacoes para encomenda

Para encomendar produtos ou alterar qualquer encomenda ja feita, contacte o servigo de apoio
ao cliente por telefone, através do nimero +1-800-442-9892 ou +1-508-263-2900 durante o horério
de expediente ou envie a sua encomenda por fax a aten¢ao do servico de apoio ao cliente, através
do nimero +1-508-229-2795.

Para solicitar contratos de assisténcia, contacte a assisténcia técnica através do nimero
+1-800-442-9892 ou

+1-508-263-2900 durante o horario de expediente.

Termos
A 30 dias.

Expedicao

Todos os pregos sao F.O.B. Marlborough, Massachusetts, EUA. Todos os artigos em armazém
serdo enviados no dia til seguinte ao dia em que é feita a encomenda, através do servigo UPS
por via terrestre. Poder-se-a proceder a entrega no prazo de dois dias e de um dia para o outro
mediante pedido.

A Solugao PreservCyt® e a Solugdo CytoLyt® sdo consideradas substancias perigosas pelo que as
empresas de transporte aéreo nao garantem a entrega no prazo de dois dias ou de um dia para o
outro. Tente fazer as suas encomendas com a devida antecedéncia.

Assisténcia técnica

A assisténcia técnica e os representantes da aplicagdo de citologia encontram-se a sua disposigao
para responder a qualquer questao relativa ao seu Sistema ThinPrep® 2000 e a outras questdes
relacionadas com a aplicagao, através do nimero +1-800-442-9892 ou +1-508-263-2900 entre

as 08:30 e as 17:30. EST de segunda a sexta-feira, excluindo os dias em que a empresa se encontra
encerrada para férias.
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Devolucoes

A Hologic nao aceita a devolugao dos seguintes produtos: Solu¢ao PreservCyt e Solugao CytoLyt.
Garantimos que todos os itens que nao podem ser devolvidos serdo enviados pela Hologic,
Marlborough, Massachusetts, no minimo, seis meses antes da data de validade do produto.

Relativamente a devolugdo de quaisquer outros consumiveis, queira contactar o servigo de

apoio ao cliente através do nimero 1-800-442-9892 ou 1-508-263-2900 para que lhe seja fornecido
um numero de autorizagdo de devolugao. A Hologic ndo aceitard quaisquer itens devolvidos sem
este namero.

Para devolugoes no ambito da garantia, contacte a assisténcia técnica através do niimero
+1-800-442-9892 ou +1-508-263-2900 e, quanto a questdes relacionadas com qualquer outro
tipo de devolugdo, contacte o servigo de apoio ao cliente.

Consumiveis para a aplicacao do ThinPrep® Pap Test (ginecoldgico)

Item Descrigcao Numero de encomenda

Kit ThinPrep Pap Test Materiais para 500 testes ThinPrep Pap Test
Contém:
500 frascos de Solucédo PreservCyt
para utilizagdo com o ThinPrep Pap Test
500 filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)
500 laminas de microscopio ThinPrep
500 dispositivos de colheita

Configurados com:
500 dispositivos de colheita tipo vassoura 70096-001

500 dispositivos de colheita tipo 70096-003
escova de citologia/espatula
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INFORMACOES PARA ENCOMENDA

Item

Descri¢ao

Niimero de encomenda

Kit ThinPrep Pap Test
(para utilizacdo com o
ThinPrep Imaging System)

Materiais para 500 testes ThinPrep Pap Test

Contém:
500

500

500

500

frascos de Solugéo PreservCyt
para utilizagdo com o ThinPrep Pap Test

filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)

laminas de microscopio para o
ThinPrep Imaging System

dispositivos de colheita

Configurados com:

500 dispositivos de colheita tipo vassoura 70662-001
500 dispositivos de colheita tipo 70662-003
escova de citologia/espatula
ThinPrep Pap Test Contém:
para consultérios médicos 500 frascos de Solucio PreservCyt
para GIN.
Configurados com:
500 dispositivos de colheita tipo vassoura 70136-001
500 dispositivos de colheita tipo 70136-002
escova de citologia/espatula
ThinPrep Pap Test Contém:
para laboratorio 500 filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)
500 laminas de microscopio ThinPrep 70137-001
ThinPrep Pap Test Contém:
para laboratorio (para 500 filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)
utilizagdo com o ThinPrep
Imaging System) 500 laminas de microscopio para o 70664-001
ThinPrep Imaging System
Kit de dispositivos de Contém:
colheita tipo vassoura 500 dispositivos de colheita tipo vassoura 70101-001
(20 sacos de 25 dispositivos)
Escova de citologia/ Contém:
Kit de espatula de plastico 500 dispositivos de colheita tipo 70124-001

escova de citologia/espatula
(20 sacos de 25 pares de dispositivos)
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Consumiveis para o Processador ThinPrep 2000

Item Descricao Numero de encomenda
Tampa do filtro 1 tampa do filtro com anilhas instaladas | 71103-001
Anilhas para a tampa do filtro 1 50038-008
Filtro de residuos 1 50248-001
Manual do Operador do 1 MAN-06366-601
Sistema ThinPrep 2000
Conjunto de garrafa de residuos 1 74002-004

(inclui: tampa, tubagem, filtro
e conectores)

Kit de substituicéo da tubagem 2 tubos pré-cortados para substituicao 74023-001, ASY-10894
de residuos da tubagem de residuos

Massa de silicone para vacuo elevado | Tubo de 150 gr MTL-00485

Frascos de fixador 1 frasco 70129-001

Vortex com cremalheira Multi-Mix® 1 *

Cilindro fechado 1 02559-001
Revestimentos interiores de base Embalagem de 4 70280-001

* O miimero de encomenda depende dos requisitos de poténcia especificos de cada pais. Contacte Servigo de apoio
ao cliente da Hologic.
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Consumiveis e solucoes para aplicacoes nao ginecolégicas

INFORMACOES PARA ENCOMENDA

Item Descricao Nimero de encomenda
Solucéo PreservCyt 20 ml num frasco de 0,05 kg 70787-002
50 frascos/caixa
946 ml num frasco de 0,9 kg 70406-002
4 garrafas/caixa
Solucédo CytoLyt 946 ml num frasco de 0,9 kg 70408-002
4 garrafas/caixa
30 ml num tubo de centrifugacéo 0236080
de 50 ml
80 tubos/caixa
0236050
30 ml num copo de 120 mi
50 copos/caixa
Bomba distribuidora 1 bomba para a garrafa de 0,9 kg de 50705-001
Garrafa
Distribui aproximadamente 30 ml
Filtros néo ginecoldgicos (azuis) Caixa de 100 70205-001
Kit do Sistema ThinPrep UroCyte® 100 filtros ThinPrep UroCyte 71003-001
(amarelo)
100 Laminas de microscdpio UroCyte
2 embalagens de 50 frascos PreservCyt
5 caixas de 20 kits de colheita de urina
ThinPrep UroCyte
Filtros ThinPrep UroCyte 100 filtros por tabuleiro 70472-001
(amarelo)
Laminas de microscopio ThinPrep UroCyte 100 laminas por caixa 70471-001
Tacas ThinPrep UroCyte PreservCyt 50 copos por caixa 70991-001
Kit de colheita de urina ThinPrep UroCyte 20 kits por caixa 70908-001
Laminas sem arco (para coloragdes IHC) Caixa, cerca de 72 70126-002
Laminas ndo ginecoldgicas 100 laminas por caixa 70372-001
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INFORMACOES PARA ENCOMENDA

As solucoes para injetaveis encontram-se disponiveis através da
Baxter Healthcare Corporation 1-800-933-0303

Plasma-Lyte® A para injetaveis 500 mi 2B2543
pH 7,4
Plasma-Lyte® A para injetaveis 1000 ml 2B2544
pH 7,4
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FICHAS DE DADOS DE SEGURANCA

Fichas de dados de seguranca

Solugao CytoLyt®

Solugao PreservCyt®

Podera solicitar as Fichas de Dados Seguranca (FDS) relativas a cada solugao a assisténcia técnica da
Hologic ou aceder as mesmas on-line através do website www.hologicsds.com.
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