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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Como utilizar este Manual
Este manual fornece instrucdes para instalar, operar e manter a Citocentrifugadora Cytopro®

O manual é uma parte importante do produto. Leia-o cuidadosa e completamente antes da
instalacdo e da primeira utilizacdo do instrumento.

Se existirem requisitos adicionais de prevencdo de acidentes e de protecdao ambiental no
pais em que o dispositivo é utilizado, este manual deve ser completado por instrucdes
apropriadas para assegurar a conformidade.

Regulamentos de seguranga

Este instrumento foi construido e testado em conformidade com as normas de seguranca
para dispositivos elétricos de controlo, de regulagdo e de laboratério. Para manter esta
situacdo e garantir uma operagdo segura, o operador deve observar todas as instrugdes e
adverténcias contidas neste manual. Para obter informacdes atualizadas sobre as normas
aplicaveis, consulte a Declaracdo de Conformidade da CE incluida nos documentos
fornecidos com este dispositivo.

NOTA: Este equipamento esta em conformidade com os requisitos de emissdes e imunidade
descritos na série IEC 61326.

Entender os Avisos
Este manual usa trés niveis de avisos para o alertar para informagdes importantes, como
mostrado nos exemplos a seguir.

/A\ ADVERTENCIA!
Uma adverténcia alerta para a possibilidade de leses pessoais, morte ou outras reacoes
adversas graves decorrentes da utilizagdo ou ma utilizagdo deste dispositivo ou dos seus
componentes.

A CUIDADO:
Um aviso de Cuidado alerta para possiveis problemas com o dispositivo associado a sua
utilizacdo ou utilizacdo indevida. Esses problemas incluem o mau funcionamento do
dispositivo, falhas, danos, danos a amostra ou outros danos materiais. Quando aplicavel,
uma indica¢do de Cuidado pode incluir precaugdes a serem tomadas para evitar um perigo.

NOTA: Uma Nota reforga ou fornece informagées adicionais sobre um topico.

Avisos Especificos

Preste especial atengdo as seguintes precaugdes de seguranca. Se estas precaugdes de
seguranca forem ignoradas, podem ocorrer ferimentos ou danos ao instrumento. Cada
precaucgdo individual é importante.

/A\ ADVERTENCIA!
A tampa do rotor Cytopro®, as juntas do rotor e os componentes relacionados sdo
considerados como fazendo parte de um sistema de biossegurang¢a conforme especificado
nas diretrizes internacionais e nacionais de biossegurang¢a. Nao podem ser entendidos
como os Unicos meios de protec¢ao dos trabalhadores e do ambiente ao manusear
microrganismos patogénicos.
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1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

A

ADVERTENCIA!

Se a energia for perdida durante a citocentrifuga¢ao, a tampa permanecera bloqueada até
que a energia seja restabelecida. Nao tente abrir a tampa enquanto a alimentacao estiver
desligada.

A ADVERTENCIA!

Perigo de choque elétrico: Nao abra este instrumento nem tente fazer reparagdes no seu
interior. Todas as operagoes de servico e reparacdao devem ser feitas por técnicos
qualificados. Contacte o servico de apoio dos Sistemas Biomédicos do ELITechGroup.

A\ CUIDADO:

Utilize apenas pecas sobressalentes fornecidas ou especificadas pelo ELITechGroup. A
utilizagdo de pegas ndo aprovadas pode afetar o desempenho e as caracteristicas de
seguranca do instrumento. A utilizagdo deste equipamento de um modo n3do especificado
pelo ELITechGroup, podera prejudicar a protegao fornecida pelo equipamento. Em caso de
duvida, entre em contacto com seu representante do ELITechGroup.

Descrigao Funcional

O Cytopro® é um sistema completo de citocentrifugadora para utilizagdo geral para
depositar células em laminas de microscopio. O Cytopro® incorpora um controlo por
microprocessador e capacidades de programacao pelo utilizador para proporcionar uma
grande versatilidade.

O rotor Cytopro® utiliza a for¢a centrifuga e trés cdmaras de concecdo patenteada para
sedimentar as células na lamina. Com as camaras simples ou duplas, o fluido de suspensdo é
simultaneamente absorvido na almofada de absor¢do Cytopad a medida que as células
contactam com a lamina de microscopio. Com a camara de grande capacidade Cytopro®
Magnum, o fluido de suspensao é removido por uma espuma absorvente no final da
operagao.

O sistema Cytopro® inclui o armario do instrumento, o rotor, conjuntos de camara de
volume standard (que inclui as cdmaras simples ou duplas, as tampas das camaras, Cytopads
e molduras) e as cdmaras Cytopro® Magnum. O sistema Cytopro® é utilizado com laminas de
microscopio standard ou personalizadas.

O rotor Cytopro® permite a rapida sedimentagao de células das amostras em laminas de
microscépio para coloragdo ou outros fins. Podem ser carregadas no rotor até oito conjuntos
de cAmaras de amostras descartaveis/reutilizadveis com almofadas absorventes e [Aminas de
microscépio de vidro.

O rotor Cytopro® reduz a perda de células durante a colheita e evita danos acidentais a
amostra recolhida. O rotor é selado para controlar a libertagcdo de aerossol durante a
citocentrifugacdo.

Caracteristicas principais

e Camaras simples, duplas e Cytopro® Magnum

Camaras reutilizaveis ou descartaveis (simples e duplas)

Capacidade para oito laminas e camaras

Velocidade, taxa de aceleracdo e tempo programaveis pelo utilizador
Rotor autoclavavel



SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Utilizag3do prevista
A Citocentrifugadora Cytopro® é um dispositivo médico de diagndstico in vitro para fixacdo
de suspensdes de células bioldgicas em laminas de microscépio de vidro para exame
citoldgico. O Cytopro® pode ser utilizado com as seguintes suspensdes celulares:
e Liquido broncoalveolar (LBA)

e Liquido cefalorraquidiano (LCR)
e Urina
e  Fluido sinovial

e E muitos outros
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1.1 Apresentacgdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Tabela 1: Especificagoes da Cytopro®

Categoria

Caracteristicas

Requisitos elétricos

100 a 240 VCA @ 50 a 60 Hz

Consumo de energia

200 VA

Sobrecorrente

Fusiveis (quantidade 2): T2A250 V~

Faixa de velocidades do rotor

Programavel: 100 a 2000 rpm (+ 5%) em incrementos de
10 rpm

Taxa de aceleragdo

Baixo, médio ou alto (programavel pelo utilizador)

Tempo do ciclo

Programavel: 1 a 99 min (+ 5% do tempo programado)
em incrementos de 1 minuto

Temperatura ambiente
Operacional
Armazenamento

15a30°C
-10a50°C

Humidade relativa

< 80% sem condensagdo

Caracteristicas de seguranga

Bloqueio da tampa - a tampa tem de estar fechada para
funcionar e a tampa fica bloqueada durante a rotagao.
Ensaio de ponto alto - 1400 VAC durante 60 segundos
Ligacdo a terra testada - < 0,1 Q de impedancia

Peso embalado
Peso ndo embalado

Ecrd 7 pol. LCD WVGA (800 x 480 pixeis) TFT
Controlos no ecra tatil icones orientados por menus
Peso

~14,4 kg (~32 Ib)
~10,4 kg (~22,8 Ib) de peso seco

Dimensdes
Largura
Altura (tampa fechada)
Profundidade
Altura (tampa aberta)

43 ¢cm (17 pol.)
25 cm (10 pol.)
54 c¢cm (21 pol.)
58 cm (23 pol.)

Altitude

<2000 m (£ 6562 pés)

Tabela 2: Especificagoes do rotor Cytopro®

Categoria

Caracteristicas

Capacidade do Pogo para amostras*

Simples: 0,5 mL max
Dupla: 2x 0,3 mL
Cytopro® Magnum: 6 mL

Area de depésito de células

Simples = 38,5 mm2 (7 mm de didmetro)
Dupla =77 mm2 (2 x 7 mm de diametro)
Cytopro® Magnum = 315 mm?2

Capacidade do rotor

Até 8 laminas e camaras Cytopro®

Dimensdes do rotor (didmetro x altura, incluindo a
tampa)

22,6 x 6,2 cm (8,9 x 2,4 polegadas)

Peso do rotor (incluindo a tampa)

1,1 kg (2,5 lbs)

*N&o encha demasiado as cdmaras da citocentrifugadora. Consulte a Sec¢do 3.1 ou o Manual de
Métodos da Cytopro® para obter instrugdes e avisos detalhados.
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1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®
Tabela 3: Op¢bes para o Tratamento de Amostras

O grafico abaixo sugere procedimentos para varios fluidos. Consulte o Manual de Métodos para obter informagdes mais
detalhadas. Os métodos normalmente utilizados noutras citocentrifugadoras funcionaram frequentemente na Cytopro®, se o
volume maximo de fluido e o tempo de execugdo forem adequadamente ajustados (ver quadro).

Preparagdo Tipo de Volume da Posigcdo Pré- Fixag¢do In Velocida Tempo Aceleragdo

das Cytopad amostra de carga humedic | Situ (mL) de (rpm) (min)**

amostras (mL)* imento

(mL)
Hematologia
CSF ef Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Urina a, d,e,f Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Sinovial c,def Branco 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Expetoragdo c, e Branco 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Aspirados a, cdef Pele/Branco | 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Lavagens a, def Pele/Branco | 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Gram
CSF ef Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Urina a, d,ef Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Sinovial c,def Branco 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Expetoragdo c, ef Branco 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Aspirados a, cdef Pele/Branco | 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Lavagens a, def Pele/Branco | 0,2 Pogo 0-0,1 N/A 1000 3-5 Alto
Citologia
CSF b, efg Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 Opcional 1000 3-5 Alto
Urina a, defg Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 Opcional 1000 3-5 Alto
Sinovial b,c,d,efg Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 Opcional 1000 3-5 Alto
Aspirados a,b,c,defg Pele/Branco | 0,2 Pogo 0-0,1 Opcional 1000 3-5 Alto
Lavagens a,b, defg Pele/Branco 0,2 Pogo 0-0,1 Opcional 1000 3-5 Alto
Pré-fixado d,efg Cor pele 0,2 Pogo 0-0,1 Opcional 1000 3-5 Alto
Cytopro® a,b,c,defg N/A 2-6 Pogo N/A N/A 2000 3-10 Alto
Magnum
LEGENDA

Preparagdo das amostras
a. Processar amostras sangrentas
1. Recolher em anticoagulante.
2. Lisar células vermelhas.
b. Se o processamento for atrasado, preserve as células
frageis.
c. Tratar amostras viscosas, se necessario.
d. Remover os precipitados ou detritos quando necessario.
e. Ajuste a contagem de células.
Amostra grande (epitelial) 8000 - 12 000 por amostra de 0,2
mL

Média (urotelial) 16 000 - 24 000 por amostra de 0,2 mL

Baixo (leucdcitos) 50 000 - 125 000 por amostra de 0,2 mL

1. Concentrar amostras com baixa celularidade por pré-
centrifugacdo.

2. Diluir as amostras com alta celularidade com uma solugdo
salina equilibrada com 2 a 4 por cento de albumina de
soro bovino (BSA).

f. Ajustar o ambiente das células quando necessario.
g. Utilizar laminas tratadas para aumentar a adesdo celular.

Cytopad:T Amostras finas = lento (cor da pele).

Amostras espessas = rapido (branco).
Amostra: 0,1 a 0,3 mL 6timo. As amostras com menos de 0,1
mL tém uma maior perda de volume das células (0,5 mL
maximo de liquido total - cdmara unica). 0,6 mL de fluido total
maximo para cdmara de amostra dupla (2 x 0,3 mL).

Cytopro Magnum: 2 a 6 mL 6timo. Diluir as amostras
menores com diluente antes da citocentrifugagdo para
obter pelo menos 2 mL.

Pré-humedecimento:T Carregar até 200 uL de solugdo
salina equilibrada no tunel (amostra no po¢o).

Fixagdo In Situ:t Carregar até 200 pL de amostra no
tunel, 50 a 100 pL de fixador tipo saccomanno no pogo
de amostras.

Velocidade: Alta velocidade para células pequenas,
baixa para células grandes e/ou frageis.

Tempo: As amostras com detritos, viscosidade ou
celularidade elevada requerem tempos de
funcionamento prolongados.

* 1 gota de dgua destilada é igual a 20 a 40 pL
dependendo da pipeta usada. Outros fluidos podem
estar fora deste intervalo.

** Para amostras em solugdo salina equilibrada,
aumentar o tempo até 2x para amostras de BSA e fluidos

corporais nativos.

T Apenas camaras com volume standard.
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Tabela 4: Explicagdo dos simbolos

SIMBOLO REFERENCIA PADRAO TiTULO PADRAO TiTULO DO SIMBOLO SIGNIFICADO DO SiMBOLO
Indicar na placa de
IEC 60601- 1 N2 de Equipamento elétrico médico — identificagdo que o

~_ referéncia. Tabela D1, Parte 1: Requisitos gerais. para Corrente alternada equipamento é adequado

Simbolo 8 (IEC 60417-
5032)

seguranga basica e desempenho
essencial

apenas para corrente
alternada; para identificar
terminais relevantes

ISO 15223-1: 2021 N2
de
referéncia. 5.1.2

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia/Unido
Europeia

Indica o representante
autorizado na Comunidade
Europeia / Unido Europeia

E m
I H

MU600_00_016e V3.0

Ficha Informativa Obrigagcdes
Operadores Econémicos CH

Representante
Autorizado Suico

Indica o representante
autorizado na Suica

1SO 15223-1: 2021 N¢
de

referéncia. 5.1.5. (ISO
7000-2492)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Cddigo de lote

Indica o cédigo do lote do
fabricante para que o lote ou
lote possa ser identificado.
Os sindnimos para “codigo
do lote” sdo “numero do
lote”, “cédigo do lote” e
“nimero do lote”.

>

Ne de referéncia ISO
15223-1:20215.4.1
(1SO 7010 — W009)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Aviso; Perigo bioldgico

Aviso de biocontaminagdo:
tenha cuidado ao operar o
sistema de resfriamento
superior e a agulha de
iniciagdo.

H

ISO 15223-1: 2021 N¢
de

referéncia. 5.1.6. (I1SO
7000-2493)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

de catalogo Numero de
catédlogo

Indica o numero de catdlogo
do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser
identificado

ISO 15223 Numero de
catédlogo ISO 7000 Numero
de catalogo

1SO 15223-1: 2021 N¢
de referéncia. 5.4.4.
(ISO 7000-0434A)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Cuidado

Para indicar que é necessario
cuidado ao operar o
dispositivo ou controle perto
de onde o simbolo esta
colocado, ou para indicar
que a situagdo atual requer
conscientizagdo ou agdo do
operador para evitar
consequéncias indesejaveis

|3

EU 2017-745 EU 2017-
746 N2 de
referéncia. ANEXO V

REGULAMENTO (UE) 2017/746 DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO de 5 de abril de 2017
sobre dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e revoga as
Diretivas 98/79/CEE e 2010/227/UE

marcagdo CE

(43) «Marcagdo CE de
conformidade» ou
«marcagao CE», uma
marcacgdo através da qual um
fabricante indica que um
dispositivo estd em
conformidade com os
requisitos aplicaveis
estabelecidos no presente
regulamento e noutra
legislagdo de harmonizagdo
da Unido aplicavel que
preveja a sua aposi¢ao

I1SO 15223-1:2021 N2 de
referéncia. 5.4.3. (I1SO
7000-1641)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Consulte as instrugdes
de uso ou consulte as
instrugdes de uso
eletronicas

Indica a necessidade de o
usuario consultar as
instrugdes de uso
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SiMBOLO

REFERENCIA PADRAO

TiTULO PADRAO

TiTULO DO SIMBOLO

SIGNIFICADO DO SiMBOLO

ISO 15223-1:2021 N2 de

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a

Indica um dispositivo médico
que se destina apenas a uma
Unica utilizacdo

@ referéncia. 5.4.2. (1SO . . Ndo reutilize NOTA: Sindnimos para “Ndo
serem fornecidas pelo fabricante - e sl
7000-1051) L . reutilizar” sdo “utilizagdo
Parte 1: Requisitos gerais. h e a g

Unica” e “utilizar apenas uma
vez”.

Indica um dispositivo médico

1SO 15223-1: 2021 N@ Dispositivos médicos — Simbolos a N3o use se a gue ndo deve ser usado se a

de
referéncia. 5.2.8. (I1SO
7000-2606)

serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

embalagem estiver
danificada e consulte
as instrugdes de uso

embalagem estiver
danificada ou aberta e que o
usuario deve consultar as
instrugdes de uso para obter
informacdes adicionais

ISO 15223-1: 2021 N2
de

referéncia. 5.3.1. (I1SO
7000-0621)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Fragil, manuseie com
cuidado

Indica um dispositivo médico
que pode ser quebrado ou
danificado se ndo for
manuseado com cuidado

IEC 60417-1 N2 de
referéncia. 1ISO 7000-
5016

Simbolos graficos para uso em
equipamentos

Fusivel

Para identificar caixas de
fusiveis ou sua localizagdo

IEC-TR-60878 N2 de
referéncia. 1ISO 7000-
1135

Simbolos graficos para uso em
equipamentos elétricos em uma
pratica médica

Simbolo geral para
recuperar/reciclavel

Para indicar que o item
marcado ou seu material faz
parte de um processo de
recuperagdo ou reciclagem

ISO 15223-1:2021 N2 de
referéncia. 5.5.1.

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Em vitro dispositivo
médico de diagndstico

Indica um dispositivo médico
destinado a ser usado como
um dispositivo médico de
diagndstico in vitro

1SO 15223-1: 2021 N¢
de

referéncia. 5.3.2. (I1SO
7000-0624)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Mantenha longe da luz
solar

Indica um dispositivo médico
que precisa de protegcdo
contra fontes de luz

ISO 15223-1: 2021 N2
de

referéncia. 5.1.1. (I1SO
7000-3082)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Fabricante

Indica o fabricante do
dispositivo médico

DIRETIVA
2012/19/EU (REEE)

Recolher
separadamente

Recolha selectiva de residuos
de aparelhos eléctricos e
electrénicos . Ndo descarte a
bateria no lixo municipal. O
simbolo indica a coleta
separada para a bateria é
necessaria

g | = (R |2 & 0e @

DIRETIVA
2002/96/EU (REEE)

N/D

Recolher
separadamente

Recolha selectiva de residuos
de aparelhos eléctricos e
electrénicos . Ndo descarte a
bateria no lixo municipal. O
simbolo indica a coleta
separada para a bateria é
necessaria

)

MW
Ly

N/D

N/D

Estabilidade de garrafa
aberta

Indica que um reagente é
estavel apds a abertura pelo
numero de meses
especificado

1SO 15223-1: 2021 N¢
de

referéncia. 5.1.7. (I1SO
7000-2498)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Numero de série

Indica o nimero de série do
fabricante para que um
dispositivo médico especifico
possa ser identificado

I1SO 15223-1: 2021 N¢
de

referéncia. 5.3.7. (I1SO
7000-0632)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Limite de temperatura

Indica os limites de
temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga

ISO 15223-1: 2021 N2
de

referéncia. 5.1.4. (I1SO
7000-2607)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Usar por data

Indica a data a partir da qual
o dispositivo médico ndo
deve ser utilizado

> 00| > g

iso_grs_7010_WO0O01

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

Sinal de alerta geral

Para significar um aviso geral
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REFERENCIA PADRAO

TiTULO PADRAO

TiTULO DO SIMBOLO

SIGNIFICADO DO SiMBOLO

Sistema Globalmente Harmonizado
de Classificagdo e Rotulagem de

O dispositivo médico contém
materiais inflamaveis.

@ GHS02 Produtos Quimicos (GHS), Oitava inflamavel Cuidados apropriados devem
Edicdo Revisada ser tomados
Sistema Globalmente Harmonizado O dispositivo médico contém
& de Classificagdo e Rotulagem de . materiais que sdo oxidantes.
GHS03 Produtos Quimicos (GHS), Oitava Oxidante Cuidados apropriados devem
Edicdo Revisada ser tomados
Sistema Globalmente Harmonizado O dispositivo médico contém
de Classificagdo e Rotulagem de . materiais que sdo corrosivos.
@ GHS05 Produtos Quimicos (GHS), Oitava Corrosivo Cuidados apropriados devem
Edicdo Revisada ser tomados
Sistema Globalmente Harmonizado O dispositivo médico contém
g% de Classificagdo e Rotulagem de L. materiais que sdo toxicos.
GHS06 Produtos Quimicos (GHS), Oitava Toxico Cuidados apropriados devem
Edicdo Revisada ser tomados
Sistema Globalmente Harmonizado O dispositivo médico contém
de Classificagdo e Rotulagem de M- materiais nocivos. Cuidados
@ GHS07 Produtos Quimicos (GHS), Oitava Prejudicial apropriados devem ser
Edicdo Revisada tomados
. . O dispositivo médico contém
Sistema Globalmente Harmonizado L « X
de Classificagdo e Rotulagem de materiais que sao perigosos
é GHS08 Produtos Quimicos (GHS), Oitava Perigo a saude paraa §aude. Cuidados
Cx ) apropriados devem ser
Edicdo Revisada
tomados
o0di it 2di @
Sistema Globalmente Harmonizado |spio:4;| 'vo medico contem
o ~ . . materiais que representam
de Classificagdo e Rotulagem de Nocivo ao meio . R
GHS09 T K . um risco ambiental.
Produtos Quimicos (GHS), Oitava ambiente . .
Cx ) Cuidados apropriados devem
Edicdo Revisada
ser tomados
Medida Administrativa sobre o lanndtlec:qouzetglf;(?gui? tempo
50 N/D Controle da Poﬂlmﬁ;ao Causada por~ Perlod.o de us.o favoravel substancia RoHS possa vazar,
Produtos Eletrdnicos de Informagdo ao meio ambiente .
. causando danos ao meio
(China) X
ambiente.
Indica que os produtos
C devem ser usados apenas
N
@‘L‘Q N/D N/D N3o use bombas para limpeza manual. Ndo

&

bombeie o produto através
do instrumento.

1SO 15223-1: 2021 N¢
de

referéncia. 5.1.6. (I1SO
7000-2493)

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

de catalogo Numero de
catédlogo

Indica o numero de catdlogo
do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser
identificado

ISO 15223 Numero de
catalogo ISO 7000 Numero
de catalogo

1SO 15223-1: 2021 N¢
de
referéncia. 5.3.8. (I1SO

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem usados com informacgdes a
serem fornecidas pelo fabricante -

Limitagdo de umidade

Indica a faixa de umidade a
qual o dispositivo médico
pode ser exposto com

7000-2620) Parte 1: Requisitos gerais. seguranga
Marcagdo de produto do
https://www.gov.uk/guidance/using- Reino Unido necessaria para
N/D the-ukca-marking#when-to-use-the- Marca UKCA dispositivos médicos

ukca-marking

colocados no mercado na
Gra-Bretanha.

12




SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Figura 1: Citocentrifugadora Cytopro®

1 — Ecra tatil interativo

2 —Tampa

3 — Porta de observagdo da rotagdo do rotor
4 — Rotor Cytopro®

Figura 2: Painel traseiro do instrumento

1 - Etiqueta com o modelo e niumero de série

2 — LigagGes USB e Ethernet

3 — Etiqueta do painel traseiro

4 — Interruptor de alimentagdo

5 — Mddulo de entrada da alimentagdo/Porta dos fusiveis
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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

O Rotor Cytopro®
Podem ser carregadas no rotor até oito conjuntos de cdmaras de amostras e laminas de
microscépio. O rotor é acionado pelo cubo de acionamento do instrumento. O rotor auto-
vedante, autoclavavel é facil de carregar num armario seguranga biolégica. Os vedantes da
tampa sdo herméticos para conter riscos bioldgicos. O rotor de baixo perfil permite um facil
acesso durante o carregamento. Quando estdo no rotor, as etiquetas das laminas sdo
sempre visiveis para permitir uma facil identificagdo das amostras.

Suporte da camara de amostras
Cada suporte da camara de amostras utiliza a compressdo de uma mola para
manter a vedagdo entre a cdmara e a lamina. Isso ajuda a controlar a taxa de
absor¢do nas cdmaras standard.

Pressione a alavanca de liberagdo para carregar e descarregar os conjuntos de
laminas e camaras. Esta agdo de alavanca afasta a cdmara da lamina; as laminas sdo
facilmente removidas sem manchar as células.

Figura 3: O Rotor Cytopro® e a tampa

1- Rotor da citocentrifugadora Cytopro®

2 — Suporte para laminas (2 em cada posigao)

3 — Dedos da alavanca da camara (2 em cada posi¢ao)
4 —Vedante do cubo

5 — Recetaculo do pino de travamento

6 — Alavanca de libertagdo da cdmara/lamina

7 — Tampa do rotor com trinco de bloqueio da tampa
8 —Vedante da bacia

9 — Rotor Cytopro® com tampa bloqueavel
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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Figura 4: Painel frontal e ecrd tatil

1 - Botdo Standby/Pronto
2 - Ecra tatil

O painel frontal tem um ecra tatil interativo. Consulte a secgdo Ecra tatil e interface do
utilizador (Secgdo 1.2, Tabela 5) para ver mais informagdes.

Camara de amostras uUnica
A camara unica reutilizavel tem um sistema de porta de carregamento de amostra com duas
portas dupla que coloca um ponto de 38,5 mm? (7 mm de didmetro) na lamina de
microscoépio.

Porta do tunel

A porta do tunel permite que até 200 uL de fluido sejam colocados diretamente no tunel da
camara. Isto permite flexibilidade no tratamento das amostras, incluindo a fixagdo in situ e o
pré-humedecimento da almofada.

Porta para amostras

Carregue as amostras na porta para amostra para a maioria das aplicagdes. O pogo para
amostra contém até 0,5 mL de fluido. Utilize uma pipeta para carregar o fluido da amostra
através das portas abertas ou através das aberturas de respiro na tampa da camara.
Consulte a Secgdo 3.1 para obter mais informag&es.

Anel de pressdo da cdmara

O anel elevado na extremidade do tunel da cdmara veda o Cytopad contra a lamina de vidro
para restringir o fluxo de fluido durante a citocentrifugagao.
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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Figure 5: Montagem com uma unica cémara
2 3 4 5

1-  Moldura da camara

2— Cytopad

3- Basedacamara

4 — Respiro da tampa da porta do tunel
5— Respiro da tampa do pogo para amostras
6— Tampa

7 — Pogo para as amostras

8 — Porta do tunel

9- Tunel dacamara

10— Anel de controlo do fluxo

11- Anel de pressdo da camara

Camara para duas amostras
As camaras duplas sdo projetadas para operar da mesma forma que as cdmaras individuais. As
camaras de amostras duplas reutilizaveis permitem que coloque dois pontos de 38,5 mm? (7 mm
de didmetro cada) de amostra na mesma lamina de microscdpio.

Pogos para duas camaras

O pogo para amostra pode conter até 0,3 mL de fluido. Utilize uma pipeta para
carregar o fluido da amostra através das portas abertas ou através das aberturas de
respiro na tampa da cdmara. Consulte a Seccdo 3.1 para obter mais informacgdes.
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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Figura 6: Camara para duas amostras
2 3 4

1- Moldura da camara

2 — Cytopad

3 -Base da camara

4 — Tampa da abertura
5—-Tampa

6 —Pogo para amostras

7 - Anéis de pressdo da camara
8 — Anéis de controlo do fluxo

Camaras de Amostras Cytopro® Magnum®
A camara de amostra Cytopro® Magnum, descartavel e ndo reutilizavel, permite colocar um
retdngulo de 315 mm? de amostra numa Unica lamina de microscépio.

Pogo para amostras

O pogo para amostras pode conter até 6,0 mL de fluido. A amostra pode ser vertida
para dentro do pogo para amostras ou pipetada através da entrada aberta na
tampa do pogo para amostras. Certifique-se de que a tampa da camara esta
devidamente segura antes de rodar a amostra. Se nao o fizer, pode permitir que o
fluido seja derramado para o rotor.

Junta de vedagdo da camara
A junta na extremidade da cdmara de sedimentacdo veda a Cytopro® Magnum
contra a lamina de vidro para evitar fugas de fluido durante a citocentrifugacao.

Camaras de absorg¢ao de fluido

As duas camaras de absorgdo de fluido sdo cheias com um meio absorvente que
absorve o liquido residual da amostra depois de as células serem removidas pela
citocentrifugacdo.

NOTA: O meio absorvente pode ficar amarelo com a idade e exposi¢cdo a luz. Esta

alteragéo da cor néio afeta as propriedades de absorgéo do meio e as cémaras
podem continuar a ser utilizadas com confianga.
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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Figura 7: Camara Cytopro® Magnum

1 - Cadmara Cytopro® Magnum

2 - Tampa da camara

3 - Camaras de absorgdo de fluidos (2)
4 - Junta de vedagdo

Almofadas (pads) de absorc¢do Cytopad®
Os Cytopads (apenas nas cdmaras standard) absorvem o fluido de suspensio e permitem
gue as células da amostra sedimentem na lamina de microscépio. Os Cytopads tém anéis de
controlo de fluxo comprimidos para uma absorg¢do controlada de fluidos de suspensao.

Os Cytopads estdo disponiveis com duas taxas de absor¢do. Os Pads lentos (cor de pele) sdo
utilizados para fluidos rapidamente absorvidos de baixa viscosidade, baixa celularidade ou
baixa turbidez. Utilize os Pads lentos (brancos) para suspensdes de células mais viscosas.

NOTA: A cor dos Pads cor de pele pode variar de lote para lote e até mesmo de pad para pad.
Essas diferencas de cores ndo alteram o desempenho do pad. As cores (cor de pele e branca)
permitem diferenciar os dois tipos de pads.

Os Cytopads sdo mantidos firmemente entre a cdmara e a moldura da camara para um
desempenho de confiancga.

Figura 8: Almofadas (pads) de absorgdo Cytopro®

\\\ // Ol

1 _—’O L2~ O‘/"/l

%&R

1 - Anéis de controlo do fluxo
2 — Entalhes de indexagdo
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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Moldura da camara
As molduras das camaras aceitam pads de substitui¢do simples ou duplos e tém um corte para
evitar que as células sejam manchadas quando a camara é removida. Os pinos de indexagdo na
moldura garantem o alinhamento correto do Cytopad. Os Cytopads sdao fornecidos pré-ligados as
camaras ou em caixas de 100 para serem instalados nas camaras reutilizaveis.

Figura 9: Moldura da cdmara

1 —Rebaixo
2 — Entalhes de indexacdo

Laminas de microscépio
Utilize laminas de microscépio de vidro standard (25 x 75 mm). Para amostras citoldgicas,
utilize laminas revestidas para reduzir a perda de células durante a fixagdo humida e a
coloragao.

O ELITechGroup oferece laminas especialmente projetadas para o sistema Cytopro®. Essas
laminas estdo disponiveis sem revestimento (Unica SS-117, duplas SS-217, Cytopro®
Magnum SS-232) e revestidas com Poly-L-Lysine (Unica SS-118, duplas SS-218, Cytopro®
Magnum SS-233).

Figura 10: Ldminas de microscopio

ELMach ELTech EUlMTach

Becwrmeclic d Syt Somadica Seviems | | Bomedial Systems
L=t rd
At B

E-17 5527
URACOT BT LMCORTED

SECCAO 1
INTRODUCAO
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1.1 Apresentagdo geral da Citocentrifugadora Cytopro®

Leitor de cédigos de barras
Estd disponivel um leitor de codigos de barras opcional para a Citocentrifugadora Cytopro®.

Figura 11: Leitor de codigos de barras
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SECCAO 1
INTRODUCAO

1.2 Ecra tatil e interface do utilizador

Os utilizadores controlam todas as fung¢des do instrumento a partir do ecra tactil interativo.
Tabela 5: Painel frontal/Teclas de fungdo do ecrd principal

Botao Nome Descrigao
Em espera/Pronto Com o instrumento Ligado:
@ ézul = Pronto
Ambar = Em espera

Premindo o botdo EM ESPERA coloca o
instrumento no modo de espera (standby)

O botdo Em espera/Pronto também acede a
fungdo de calibragdo da ecra tatil. Consulte o
manual de aplicagdes para o Aerospray.

Informagdo do Mostra as informagdes do sistema, incluindo o
Sistema numero de série e a versdo do software.
Permite o acesso aos recursos de Configuragdo
do Sistema. Consulte o Menu de Configuragao
do Sistema, (Secgdo 2.1)

Ajuda Abre o ficheiro de Ajuda do Software

Programas Permite que os utilizadores selecionem ou
editem programas

Iniciar/Carregar Inicia um ciclo. O botdo Iniciar esta inativo até
laminas que seja criado um programa. Consulte Criar
um programa para a citocentrifugadora
(Secgdo 2.1)

E 8 C

Com o rastreio de ldminas ativado, abre o
menu Ler e carregar ldminas e amostras
(Secgdo 2.1)
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1.2 Ecrd tatil e interface do utilizador

Tabela 5: Painel frontal/ Teclas de fungdo do ecrd principal (continuagéo)

Botao Nome Descrigao
u Voltar Volta ao menu anterior
[
Parar Interrompe qualquer operagdo em curso
OK Indica a conclusdo da tarefa em curso

Configuragdo do
sistema

Permite que os utilizadores alterem as
configuragdes do software.

Consulte o menu Configuragdo do sistema,
(Secgdo 2.1)

Tabela 6: Teclas de configuragédo do sistema

Botao

Nome

Descrigao

Programas Cyto

Permite que os utilizadores criem, editem e
eliminem programas para a citocentrifugadora

Utilizadores Permite que os utilizadores criem e alterem
contas de utilizador

Rastreio Permite o rastreio de laminas utilizando o leitor
de codigos de barras ou por introdugdao manual

Idioma Permite que os utilizadores alterem o idioma de

apresentacao

CEEEE

Registo do sistema

Permite que os utilizadores controlem as
fungGes de registo

ConfiguragGes da rede

Permite que os utilizadores alterem as
configuragOes da rede

EC

Beeper

Permite que os utilizadores alterem os alertas
sonoros
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1.2 Ecra tatil e interface do utilizador

Tabela 6: Teclas de configuragdo do sistema (continuagdo)

Botao

Nome

Descrigao

Configurar a Data/Hora

Permite que os utilizadores configurem a data e
a hora

Restaurar os valores
predefinidos

Restaurar a programagdo para a configuragdes
predefinida

N&o selecionado

Mostra uma opgdo ndo selecionada

0 Selecionado Mostra uma opgao selecionada ou ativada
Login Insere a sequéncia de login (inicio de sessdo)
< para utilizadores autorizados
Logout Termina as sessOes de utilizadores autorizados.
E Os utilizadores tém de fazer login novamente
para utilizar o colorador.
Guardar Guarda as informagGes inseridas ou
selecionadas.
Adicionar Passa para o modo de programagdo para criar

programas para a citocentrifugadora. Também
permite que o administrador do sistema
autorize novos utilizadores. Permite fazer a
introdugdao manual de informagGes sobre as
laminas e amostras.

Eliminar/Apagar/Remover

Elimina ou apaga o item selecionado.

EE E C

Editar/Mudar de
utilizador

Permite editar um programa da
citocentrifugadora existente. Permite fazer a
introdugdo manual de informagdes sobre as
laminas e amostras. Também permite que o
administrador do sistema edite as informagdes
dos utilizadores.
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1.3 Configuragdo do instrumento

Desembalar e instalar o instrumento
CUIDADO:
Entre em contacto com o ELITechGroup antes de instalar o instrumento se observar
guaisquer danos na embalagem ou no equipamento.

1 Desembale e inspecione o instrumento.

2 Verifique se o contelido das caixas corresponde as listas de embalagem do
instrumento e dos acessorios.

3 Abra atampa do instrumento e remova o tubo de cartdo que protege o cubo.

NOTA: Guarde a caixa e o material de embalagem para voltar a embalar o
instrumento se pretender envid-lo para o fabricante para assisténcia.

4  Coloque o instrumento sobre uma superficie plana, livre de poeiras e vibragdes
e longe da luz solar direta.

NOTA: Posicione o instrumento com o painel traseiro a pelo menos a 30 cm (12 pol.)
de quaisquer obstdculos ou materiais perigosos.

Ligar a alimentagdo
1 Certifique-se de que o interruptor esta OFF (O).

2 Ligue o cabo de alimentagdo ao conector de alimentagdo no painel traseiro do
instrumento.

NOTA: Utilize uma protegdo contra transientes para isolar o instrumento de picos e
transientes de corrente.

3  Ligue o cabo de alimentacdo a uma tomada de corrente alterna adequada.

4 Rode o interruptor de alimentagdo para ON (|). Apds um breve intervalo, sera
mostrado o menu principal.

T [_'-' Date/Time

1000 RPM
amp g 5 Minutes
High Acceleration
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SECGAO 2
CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.1 Menu de Configuragdo do Sistema
Muitas configuragdes de software podem ser controladas a partir do menu de Configuragao do
sistema.

Aceder ao Menu de Configurac¢ao do Sistema

u 1 Prima System Information (Informacg&es do sistema).

m 2 Prima SYSTEM SETUP (Configuragdo do Sistema.)
O

Y

& J) SYSTEM SETUP (=

o ) ;
e e e Erriens S
l 31 I
o

Log
Tracking Bes

e s
g

Netw

o

Criar um programa para a citocentrifugadora

1 No menu de Configuragdo do sistema, prima CYTO PROGRAMS (PROGRAMAS
CYTO).

1. ’...{
u 2 Prima Add (Adicionar)
(=)

3 Insira um nome de programa no campo Program Name (Nome do Programa).

4 Insira o valor da velocidade para o programa em rpm.

[ Acceleration € @ ©

%]

Insira a duragdo do programa.

Low _ Medium __High j ;
Lid Lock Delay U 0 H
off On ‘Save

6 Selecione a velocidade de aceleragdo (BAIXA, MEDIA, ALTA).

7 Selecione ON ou OFF para o atraso do bloqueio da tampa.

8 Prima Save (Guardar).
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CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.1 Menu de Configuragdo do Sistema

Editar um programa da citocentrifugadora

™ P OTUSTISETIING g9 1 Nomenude Configuracdo do sistema, prima CYTO PROGRAMS.
— — 2 Selecione o programa que deseja alterar.
= ™ ) prog q ]
(= ©OO©©
=S 3 Prima EDIT (Editar).

( Crystal Violet O U U)
Low Medium High i
(= ©0®© H
Low Medium _High == 4

Ajuste as configuracdes como desejado.

5 Prima Save (Guardar).

Mudar o nome do programa:
e ) 1 No menu de Configuragdo do sistema, selecione PROGRAM NAME (NOME DO
PROGRAMA)..

(ST e P e s o = =] = |

duduusuuuuLuuea ) . )
EAUUUUUUUUULMMUE.D 2 Prima Edit (Editar).
EAUUUUUULUY L S

. ____J2a .
Ll 3 Insira o nome do programa com o teclado.

4 Prima Enter.

Apagar um programa da Citocentrifugadora
i CVTOCENTRIFUGE PROGRAMMING Bl 1 No menu de Configuragdo do sistema, prima System Setup.

1000 RPM
High Acceleration

3  Prima Cyto Programs.
4  Selecione o programa que deseja apagar.

5 Selecione Delete (Eliminar).

Contas de administrador e de utilizadores
Pode criar uma conta de administrador e varias (até 50) contas de utilizador. O
administrador controla o acesso ao sistema adicionando e editando contas de utilizador. Os
utilizadores ndao podem editar as ConfiguracGes do Sistema a ndo ser que tal seja permitido
pelo Administrador.

MANAGE USERS 3 Criar uma conta de administrador

@ tockspmampeces 1 Em Configuragdo do sistema, selecione USER (Utilizadores).

2 Selecione Lock System Setup Access (Bloquear Acesso A Configuragdo DO

u m U Sistema

Add
User

3  Digite uma palavra-passe para a conta do Administrador (pelo menos 4
carateres).

4  Digite novamente a palavra-passe para confirmar.
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SECCAO 2

CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

Enter New User Name (=

(e )

HUUUUUULURULENUES

JUuBUHUUHNUULU LS

ESUduUULDULUULES

ENUYUUULULEEY N
[ e—— ] 2 |

Enter New Passcode [I'

5]

) MANAGE USERS =
Userl € ) Lock System Access
) Enable Global Login
@) Enable Run Login
@) Alow User System Access

LUL

Dlete
s

2.1 Menu de Configuragdo do Sistema

Criar contas de utilizador

1

9

Selecione System Setup (Configuragao do sistema)
Introduza a palavra-passe do Administrador.
Prima Utilizadores.

Selecione Ativar Login Global.

Selecione Adicionar Utilizador.

Introduza o nome de utilizador.

Prima Enter.

Digite uma palavra-passe numérica (pelo menos 4 nimeros) para a conta de
utilizador.

Prima Enter.

10 Digite novamente a palavra-passe para confirmar.

11 Prima Enter.

Gerir o acesso dos utilizadores
No ecra Gerir utilizadores, o administrador tem varias opgdes para gerir o acesso
dos utilizadores ao instrumento.

Ativar Login Global (Enable Login Global) permite que os utilizadores iniciem
uma sessdo (Login) no instrumento. Os utilizadores terminardo as sessdes em
modo manual ou automaticamente (com opgdes de tempo seleciondveis pelo
utilizador). Veja abaixo Login/Logout do utilizador.

Ativar Login para Execugdo (Enable Run Login) exige que o utilizador atual
digite uma palavra-passe para poder executar um ciclo na Citocentrifugadora.
O Login Global deve ser ativado para utilizar esta opgao.

Permitir o Acesso do Utilizador ao Sistema (Allow User System Access) permite
o controlo completo do instrumento, incluindo a altera¢do das opgGes de
Configuracao do Sistema. Esta opgao pode ser controlada para cada utilizador
individual, se o Login Global estiver ativado.
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CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.1 Menu de Configuragdo do Sistema

Login/Logout do utilizador
Com o Acesso ao Sistema bloqueado e o Login Global ativado, os utilizadores tém
de iniciar uma sessdo (fazer Login) para utilizar a citocentrifugadora:

Userl

28

1 Selecione ID de Utilizador e selecione Logout Time After Idle For (Logout

u quando inativo durante): no menu pendente.

Login

Logout After Idle For:

Never v

Prima Login.

(seee

Digite a palavra-passe correta para o utilizador selecionado e prima Enter.

e coloragdo.

u 5 Depois de concluido o Login é mostrado o ecra principal. Um botdo Logout e o
nome do utilizador aparecem no canto superior direito do ecra principal.

Mudar o idioma do utilizador
“ 1 Na Configuracdo do sistema prima LANGUAGE(Idioma).

2 Selecione o idioma para o software na lista a esquerda.

u 3 Selecione OK.

Configurar a data e a hora
U 1 Na Configurac¢do do sistema, prima SET DATE/TIME.(Configurar Data/Hora.)
31

2 Escolha 12 para modo de 12 horas ou 24 para modo de 24 horas.

Use as setas para baixo e para cima para alterar a hora e a data.

3
( |l
H 4 Prima SAVE(Guardar).

4 A citocentrifugadora volta ao menu principal e esta pronta para a programacgao



SECCAO 2
CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.1 Menu de Configuragdo do Sistema

Registo do sistema
O instrumento regista todos os login, logout, ciclos da citocentrifugadora, alteragées de
configuragdo e identificagGes das amostras (se ativado).

Aceder aos registos
1 Na Configuragdo do sistema, selecione SYSTEM LOG (Registo do sistema).

2 Use as setas de navegacgdo para percorrer o registo.

Exportar registos
1 Na Configuragdo do sistema, prima SYSTEM LOG (Registo do sistema).

2 Ligue uma unidade flash a porta USB do lado direito.

SYSTEM LOG

3 Prima Exportar.

que podem ser abertos como um ficheiro CSV em programas de software de

(=
‘D NOTA: Os ficheiros de registo sdo exportados para a unidade Flash (pen USB)
=
Y folha de cdlculo.

Controlar alertas do beeper
m 1 Na Configuragdo do sistema, selecione Beeper.

& BEEPER VOLUME = 2 Use os controlos deslizantes para alterar o volume do bip para Ciclo completo,
e compe ® Avisos, Erros ou Cliques das teclas.
Warnings -
Errors -

Key Clicks L

) Beep on startup

3 Selecione Beep On Startup para tornar audivel o alerta ao ligar e desligar.
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CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.1 Menu de Configuragdo do Sistema

Rastreio de laminas e amostras
Nas predefini¢Ges do sistema, as seguintes op¢Ges estdo desativadas:

e  Ativar o rastreio das lamina Cito

e  Ativar a introducdo manual

L] TRACKING =

e cosideTackng @) menalEry @D

Slide Information Sample Information

< > < )>
@ U o

Enter Slide Information )

[S ide Information

)
HUUNUHUUULLELDES
UuUULULUULUULUUES
ESU0UUUUUULUNES
ERSUUULLLVUYULEE
[ ) W )
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Ativar o rastreio das laminas Cito
Para ativar o Rastreio de laminas coradas, siga os passos abaixo:

1 Na Configuragdo do sistema prima TRACKING (Ratreio).

2 Prima ENABLE CYTO SLIDE TRACKING (Ativar o Rastreio DE Laminas Cyto).

NOTA: Selecionar Ativar o rastreio das Idminas Cito altera o botdo Iniciar no menu
principal para "Carregar ldminas".

3 Prima BACK (Voltar) duas vezes para voltar ao ecra principal. Confirme que o
botado Iniciar no ecra principal mudou para "Carregar laminas".

4  Prima LOAD SLIDES (Carregar Ldminas). E apresentado o menu Ler e carregar
Laminas.

5 Leia ouintroduza as informacgdo sobre as laminas.

a. Se estiver a utilizar o leitor de cédigos de barras, leia as laminas das
amostras que tenham cdédigos de barras. Consulte Ler [aminas com o leitor
de codigos de barras na Secgdo 2.2 para obter instrugdes completas.

b. Se estiver a introduzir manualmente as informagGes sobre as amostras,
consulte Registar informagdes sobre as amostras na Secgao 2.2.

6 Veja na Seccdo 3 para ver as etapas restantes para executar um ciclo de
citocentrifugadora.

Ativar a introdu¢ao manual
Se esta opcao estiver selecionada, pode fazer a introdu¢do manual de informacdes
sobre as laminas utilizando teclado (limitado a 24 carateres).



SECCAO 2
CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.1 Menu de Configuragdo do Sistema

Restaurar os valores predefinidos do Software

1 Na Configuragdo do sistema, selecione Restore Defaults (Restaurar
predefini¢Ges).

/N cuibapo:
Ao restaurar as predefini¢cdes elimina todas as configurages pessoais.

e Ao restaurar as Configuracdes do Sistema elimina todos os nomes de
utilizadores e palavras-passe, assim como todos os programas de coloracdo e
de citocentrifugacao.

e Ao restaurar as ConfiguragOes da Citocentrifugadora elimina todos os
programas de coloragdo e restaura o programa predefinido.

2 Selecione as configuragdes que gostaria de restaurar para as predefini¢cdes de
fabrica: Configuragdes do sistema ou Configuragdes da citocentrifugadora.

u 3 Prima RESTORE (Restaurar).

RESTORE FACTORY DEFAULTS

Restoring Defaults
Please Wait

4 0O ecrd volta ao menu principal.
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CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA
2.2 Registar informagdes sobre as amostras e os reagentes

Ler laminas com o leitor de cédigos de barras
“ 1 Na Configuragao do sistema, selecione TRACKING (Rastrear).

k3 TRACKING =
[Enibl: Cyto Slide Tracking @) Manual Entry (7)) J

2 Selecione ENABLE CYTO SLIDE TRACKING (Ativar o rastreio das laminas
Cito).

NOTA: Selecionar Ativar o rastreio das Idminas Cito altera o botdo Iniciar no menu
principal para: “Carregar Idminas”

3 Prima Back (Voltar) duas vezes para voltar ao menu principal.

u 4 Prima Load Slides (Carregar laminas) no menu principal. E apresentado o
menu Ler laminas.

™ SCAN SLIDE =
Slide Information Sample Information
738888163110 738888163110
048615221045 048615221045
U
< > |« > . s e A . s e
¢ Laul ) 5 Leia o cddigo de barras de cada lamina e de cada amostra (usando o cddigo

de identificagdo que acompanha a amostra) no lote. Carregue o rotor de
acordo com as instrugGes na Secgdo 3.

= SCAN SLDE LJ 6 Confirme que cada cédigo de barras aparece no menu Ler e carregar

Slide Information Sample Information

1234567 1234567 Iéminas

ttttt

u 7 Quando tiver concluido os preparativos, (Sec¢do 3), prima Start (Iniciar).
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CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.2 Registar informag6es sobre as amostras e os reagentes

Introduzir manualmente as informag6es sobre as amostras
Com as opgOes Rastreio de laminas Cito e Introdugdo manual ativadas no menu Rastrear:

u 1 Prima Load Slides (Carregar laminas) no menu principal.
u 2 Prima Add (Adicionar) para que seja apresentado o teclado.

3 Insira as informacdes da lamina (maximo de 24 caracteres) e/ou as informacgdes
m da amostra (usando o ID que acompanha a amostra) e prima Return.

- 4  Para alterar ou apagar a entrada, selecione a entrada no ecra e prima Edit
< | (Editar) ou Remove (Remover).

5 Carregue as laminas e execute o ciclo da citocentrifugadora como mostrado na
Seccdo 3.
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CONTROLAR E PERSONALIZAR AS FUNCOES DA CITOCENTRIFUGADORA

2.3 O Menu de Ajuda

O menu Ajuda é uma fungdo de ajuda abrangente no ecra que fornece informagdes detalhadas sobre
os seguintes topicos:

Operagao basica
e Ajuda para Configurar o sistema

e  Configurar programas Cito

e  Configurar utilizadores

e Configurar o idioma do instrumento

e Configurar a data e a hora

e Inicio de sessdo (Login) no instrumento
e  Configurar as defini¢Ges da rede

e  Configurar os beeps do instrumento

e (Calibrar o ecra tatil

e Restaurar os valores predefinidos do instrumento

Utilizar a Citocentrifugadora

Configurar os programas Cyto

Utilizar a Ajuda
u 1 Prima Ajuda para aceder a fungao de ajuda.

2 Selecione o tépico desejado.
‘ ’ 3 Use as setas de diregdo para navegar.

u 4 Prima Exit Help (Sair da Ajuda) para voltar ao ecra principal.
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SECCAO 3
OPERAR A CITOCENTRIFUGADORA

3.1 Executar um ciclo da Citocentrifugadora

Protocolo de citocentrifugacao sugerido

e Se essa opgao estivar ativada, leia ou insira manualmente as informagdes sobre a lamina
e/ou amostra.

e Prepare e carregue as laminas no rotor.

e Carregue as camaras no rotor.

e Carregue as amostras nas camaras.

e Coloque o rotor carregado no cubo do instrumento e feche a tampa.
e Selecione ou verifique o programa da citocentrifugadora desejado.

e  Executar um ciclo da citocentrifugadora.

e Remova o rotor do instrumento.

e Verifique se houve uma absor¢do completa dos fluidos de suspensao.
e Remova as camaras para limpeza ou eliminagao.

e Remova as laminas para processamento posterior.

Equilibrar o Rotor

Camaras em estagdes opostas

O rotor Cytopro® tem oito estagdes para camaras de amostras. Se for preparar menos de
oito amostras, equilibre o rotor colocando camaras e laminas em estagdes opostas (usando
uma camara vazia e um lamina se necessario). Isso evita que um desequilibrio do rotor
interrompa o processo de centrifugagdo.

Ao utilizar as camaras Cytopro® Magnum, o carrossel deve ser equilibrado com outra cdmara
Cytopro® Magnum e uma lamina que tenha aproximadamente o mesmo volume da amostra,
por exemplo: uma amostra de 6 mL deve ser equilibrada com uma amostra de pelo menos 5
a 6 mL. Uma camara Cytopro® Magnum vazia e uma lamina n3do equilibrardo
adequadamente o rotor.

NOTA: Etiquetas de identificagdo de propriedade também podem potencialmente
desequilibrar o rotor. As marcas de identificagdo institucional ndo devem ter virtualmente

qualquer peso se aplicadas no rotor.

NOTA: Durante o ciclo serd emitido um aviso sonoro se o rotor estiver desequilibrado.

Preparar e carregar laminas

1 Aslaminas de microscépio limpas proporcionam uma maxima aderéncia das
células. Utilize laminas pré-limpas da melhor qualidade.

2 Para uma melhor aderéncia das células, faga o pré-tratamento das laminas ou
utilize laminas pré-tratadas personalizadas.

NOTA: Mesmo as ldminas limpas apresentam uma melhor aderéncia das células
apds o pré-tratamento com aderentes quimicos tais como Poli-L-Lisina ou amino
silano.
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3.1 Executar um ciclo da Citocentrifugadora

Preparar e carregar laminas (continuagao)

S 3 Se a opgdo de Rastreio das laminas estiver ativada, prima Load Slides (Carregar

laminas).

e Se estiver a utilizar o leitor de cédigos de barras, (Secgdo 2.2, Registar
informacdes sobre as amostras e as laminas), leia o cédigo de barras de
cada amostra e de cada lamina antes de as colocar no carrossel. O rastreio
da laminas tem de estar ativado no menu de Configura¢do do sistema. Ver
Registar informacGes sobre as amostras e as laminas na Secgdo 2.2.

e  Paraintroduzir as informagGes das laminas manualmente, siga as
instrugdes na Secgao 2.2.

4  Coloque cada lamina num suporte deslizante com o lado etiquetado voltado
para o rotor. As laminas podem ser carregadas sem pressionar as alavancas de
liberagdo.

Carregar camaras no rotor

Camaras simples ou duplas:
1 Certifique-se de que cada lamina esta corretamente carregada num suporte
deslizante com o lado etiquetado voltado para o rotor.

2 Use a Tabela 3 na Sec¢do 1.1 para selecionar uma camara com o tipo desejado
de Cytopad (répido = branco, lento = cor de pele).

3 Pressione a alavanca de liberagdo e insira um conjunto de camara.

4  Solte a alavanca enquanto pressiona suavemente para baixo na parte superior
da moldura da camara para garantir que a camara fica bem encaixada.

Camaras CYTorRO® Magnum:

1 Certifique-se de que cada lamina esta corretamente carregada num suporte
deslizante com o lado etiquetado voltado para o rotor. As laminas podem ser
carregadas sem pressionar as alavancas de liberagdo.

2 Pressione a alavanca de libertagdo e insira uma camara Cytopro® Magnum
sobre as pontas dos dedos da alavanca para duas camaras.

3 Paragarantir que a camara fica bem encaixada, solte a alavanca enquanto
pressiona suavemente para baixo na parte superior da cdmara.
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3.1 Executar um ciclo da Citocentrifugadora

Carregar amostra

Carregue a amostra e os liquidos de pré-humedecimento através das aberturas
da tampa, ou diretamente nos portos antes de colocar a tampa na camara.
Utilize as tampas da camara para minimizar a contaminagdo e os acidentes. As
tampas das camaras sdo obrigatérias para a Cytopro® Magnum.

Os orificios de respiro nas tampas das camaras com volume standard aceitam
pontas de pipeta Pasteur de vidro ou pontas de pipeta automatica de 200
microlitros. As tampas das camaras Cytopro® Magnum aceitam pontas de
pipetas automaticas até 10 mL. Consulte Op¢des para o Tratamento de
Amostras (Tabela 3 na Secgdo 1) ou o Manual de Métodos da Cytopro® (RP-
451) para ver consideragdes sobre o tratamento de amostra.

A ADVERTENCIA!
Carregar sempre as camaras de acordo com o protocolo de seguranga
biolégica estabelecido pelo laboratdrio.

A ADVERTENCIA!
N&o exceda o volume maximo da amostra indicado na lista: (0,5 mL para
camara unica, 0,3 mL em cada pogo da camara dupla, 0,6 mL no total, ou 6 mL
para a camara Cytopro® Magnum).

2 Cologue a tampa no rotor, levantando o pino de bloqueio ao colocar o pino
central no recetdculo da tampa do rotor. Prima para baixo o pino de
bloqueioaté bloquear.

NOTA: Bloquear e desbloquear a tampa é mais fdcil se pressionar para baixo
perto do centro da tampa com uma mdo enquanto opera o pino de bloqueio
com a outra.

3 Transfira cuidadosamente o rotor para o instrumento. Evite pancadas ou
inclinar o rotor.

Executar um ciclo da citocentrifugadora
1 No Menu Principal selecione o programa da citocentrifugadora desejado ou
programe as configuracdes desejadas seguindo as instru¢des na Seccdo 2.1
(Criar um programa para a citocentrifugadora).
e Se ndo tiver ativado a introdugdo de informagdes sobre as laminas e as
amostras, passe para o Passo 3.

e  Setiver ativado a introducdo de informacgées sobre as [amina e as
amostra, prima Load Slides (Carregar laminas).

e Leia ouintroduza as informacgdo sobre as laminas e as amostras.

e  Carregue as laminas e as amostras e volte a colocar a tampa do rotor
como indicado nesta sec¢do.

2 Insira o rotor carregado com as amostras e as laminas e feche a tampa do
instrumento.

3 Prima Iniciar.
u
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OPERAR A CITOCENTRIFUGADORA

3.1 Executar um ciclo da Citocentrifugadora

O ecra mostra o progresso do programa, e um sinal sonoro (se ativado) indica o fim
do ciclo.

NOTA: Utilize o botdo de paragem de emergéncia (Stop) quando necessdrio, por
exemplo, se detetar uma vibragéio ou ruido anormal. Isto interrompe o ciclo de
coloragdo.

Descarregar o Rotor

38

NOTA: Quando as ldminas sGo removidas do rotor, as células comegam a secar
rapidamente. O transporte das Idminas expostas sujeita-as ao fluxo de ar e acelera
muito a secagem. As Idminas que devam ser fixadas em humido para coloragcdo
para Papanicolau devem ser processadas perto do rotor ou transportadas no rotor
para o local de tratamento. Fixe as Idminas o mais rapidamente possivel apds a
remogdo do rotor. A fixagdo in situ eliminard esses problemas.

1 Abrir a tampa do instrumento e remover o rotor de acordo com o protocolo de
seguranca bioldgica estabelecido pelo laboratdrio.

2 Remova a tampa do rotor pressionando com uma mao no centro da tampa do
rotor enquanto levanta o pino de bloqueio com a outra mao.

& CUIDADO:

Nunca tente soltar a tampa segurando o botdo da tampa e agitando o rotor com o
pino de bloqueio libertado. Isto pode permitir que o rotor caia e danifique as
laminas de microscépio e o rotor.

3 Verifique as camaras simples ou duplas para ver se contém fluido de suspensdo
residual procurando o fluido no tunel da camara. Se o fluido ndo estiver
completamente absorvido, faga uma nova centrifuga¢do da amostra. Se o fluxo
de fluido parar, tente o seguinte:

e Agarre o rotor como mostrado.

e Pressione a parte superior direita da base da camara com o seu polegar
direito, enquanto pressiona ligeiramente a alavanca de libertagdo com a
outra mao.

e Mantenha durante alguns segundos até que o fluido residual (observavel
no tunel da cdmara) seja absorvido pelo Cytopad.

/\ cuipapo:

A remocgao do fluido por estes métodos provoca alguma perda de células. As células
remanescentes podem ndo estar completamente achatadas contra a lamina.
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3.1 Executar um ciclo da Citocentrifugadora

Descarregar o Rotor (continuagao)
As camaras Cytopro® Magnum devem permanecer no rotor e em contacto com a
lamina durante 45 segundos ap0ds a ciocentrifugagdo ter parado. Isto permite que o
fluido seja completamente absorvido pelo meio absorvente. Use a fung¢do de atraso
de desbloqueio da tampa para garantir que o atraso de 45 segundos seja concluido
antes de abrir a tampa. Consulte a Seccdo 5.1 (Solucdo de problemas) ou o Manual
de Métodos (RP-451) para obter informacgGes adicionais.

4  Prima completamente a alavanca de libertagdo e remova as camaras.

5 Descarte as camaras usadas e o citoplasma num recipiente para riscos
biolégicos ou de acordo com as regulamentacgdes locais e praticas de
laboratdrio prudentes.

6 Remova as laminas. Rapidamente faga a fixagdo humida ou secagem ao ar seco
dependendo da coloragdo desejada a fazer a seguir. (Fixagdo humida para
Papanicolau, fixagdo seca para hematologia e coloragdo Gram).

NOTA: Se pretende reutilizar as cdmaras de volume standars, deve limpd-las e
descontamind-las completamente usando os métodos descritos na Sec¢do 4.2. As
cdmaras Cytopro® Magnum devem ser descartadas apds utilizagdo.

Separar as camaras dos Cytopads
As informagGes que se seguem aplicam-se apenas as camaras de volume standard
reutilizaveis. As camaras Cytopro® Magnum sao utilizadas apenas uma vez e devem
ser descartadas apds cada utilizagdo.

/\ ADVERTENCIA!
Este procedimento exige que seja usada uma protegao de seguranga para as maos
e os olhos.

Antes da limpeza, as camaras devem ser separadas dos Cytopads usados, que nao
sdo reutilizaveis. Para remover os Cytopads:

1 Remova a moldura da camara.

2 Use a base da cdmara de amostras para empurrar o Cytopad usado para fora
da moldura e para um recipiente para risco bioldgico para eliminagao.

3  Coloque as camaras e as molduras imediatamente num detergente ou
desinfetante para evitar que as células sequem agarradas as superficies da
camara. Esterilize as camaras de acordo com as instru¢des da Secgdo 4.2.
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SECCAO 3
OPERAR A CITOCENTRIFUGADORA

3.1 Executar um ciclo da Citocentrifugadora

40

Montar os Cytopads nas camaras

Para reutilizar uma camara, monte um novo Cytopad depois da camara ser limpa,
desinfetada e bem seca.

Montar Cytopads nas cdmaras de amostras:

1

2

Coloque um Cytopad dentro do quadro da camara, utilizando os pinos de
indexac¢do para um posicionamento correto.

Encaixe a moldura na base da camara. Certifique-se de que a base da camara
de amostras fica bem encaixada na moldura.

ADVERTENCIA!
Descarte todas as camaras usadas ou Cytopads de acordo com os
regulamentos locais e praticas de laboratoério prudentes.



SECCAO 4
MANUTENCAO PREVENTIVA E SEGURANCA

4.1 Manutengdo de rotina e preventiva

O Cytopro® foi concebido para ser simples de utilizar e cuidar com poucos componentes que
podem ser mantidos/reparados pelo utilizador. A manutenc¢do necessaria é principalmente
manter o instrumento e o rotor limpos (ver Sec¢do 4.2). Sdo indicadas abaixo outras medidas
de manutencdo preventiva:

e  Verificar os vedantes
Os vedantes do cubo e do rotor devem ser inspeccionados pelo menos
uma vez por ano para verificar se apresentam descoloragdo, secura (ou
fragilidade), fissuras, alongamento ou outros sinais de deterioragao.
Substitua os vedantes se apresentarem sinais de desgaste.

e  Lubrificar o mecanismo do trinco da tampa
Trate o mecanismo do trinco da tampa com massa lubrificante do kit de
manutencdo do rotor Cytopro® (SS-060) apds a autoclavagem ou se for
dificil de manipular, do seguinte modo:
1 Volte a tampa ao contrario.

2 Coloque uma pequena quantidade de massa lubrificante diretamente no
recetaculo do pino de bloqueio da tampa.

3 Mova o pino de bloqueio de um lado para outro varias vezes para permitir que
a massa lubrificante penetre no mecanismo.

4 Verifique e limpe qualquer excesso de massa lubrificante da entrada do orificio
do pino de bloqueio da tampa.

Figura 9: Lubrificagdo do pino de bloqueio do carrossel

Massa
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SECCAO 4
MANUTENCAO PREVENTIVA E SEGURANCA

4.1 Manutengdo de rotina e preventiva

Substituir fusiveis

/A\ ADVERTENCIA!
Para evitar o risco de incéndio, os fusiveis principais s6 devem ser substituidos por fusiveis
do mesmo tipo e valor nominal. Uma falha repetida dos fusiveis indica a existéncia de
problemas internos graves, se isso ocorrer, entre em contato com o ELITechGroup.

1 DESLIGUE o instrumento.

2 Desligue o cabo de alimentagdo da tomada elétrica e do painel traseiro do
instrumento.

3 Abra atampa dos fusiveis inserindo uma chave de fendas na ranhura no lado
direito da tampa e forcando cuidadosamente a tampa para fora.

4  Puxe o suporte dos fusiveis para fora para inspecionar os fusiveis.
5 Substitua os fusiveis, se necessario.

6 Empurre o suporte dos fusiveis para dentro.

7 Feche a tampa dos fusiveis.

8 Volte a ligar o cabo de alimentac¢do da rede ao painel traseiro do aparelho e a
tomada elétrica.

9 LIGUE o instrumento.
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SECCAO 4
MANUTENCAO PREVENTIVA E SEGURANCA

4.2 Procedimentos de limpeza e descontaminag¢éo

O rotor e as camaras foram concebidos para reduzir o risco de fugas de fluidos para o
interior do rotor durante a citocentrifuga¢ao. No entanto, as camaras ndo eliminam
completamente os riscos de contaminagao por riscos bioldgicos. A introducdo de amostras
nas cdmaras, tampas mal instaladas, coloca¢do inadequada de cidmaras e/ou exceder o
volume maximo pode levar a contaminagado do interior do rotor.

O vedante do rotor foi projetado para evitar que qualquer fluido que possa ter contaminado
o interior do rotor se escape para o meio ambiente. Verifique rotineiramente os vedantes do
rotor para procurar fissuras e outros danos ébvios. O rotor deve ser esterilizado
periodicamente, e sempre que observar ou suspeitar de um derrame.

A natureza das amostras que estdo a ser processadas no rotor deve ser considerada ao
determinar a frequéncia de esterilizagdo do rotor. Em caso de contaminacgdo por riscos
bioldgicos, o utilizador é responsavel por executar todos os procedimentos de
descontaminacdo apropriados.

CUIDADO:
Nunca utilize acetona ou outras cetonas, benzeno, tolueno ou outros solventes para limpar o
instrumento ou o rotor. Essas substancias podem provocar danos graves.

CUIDADO:

Entre em contacto com o ELITechGroup antes de usar quaisquer métodos de
descontaminagdo ou agentes de limpeza diferentes dos mostrados neste manual. Outros
métodos podem danificar o rotor ou o instrumento e anular a garantia.

ADVERTENCIA!
Carregar sempre as camaras de acordo com o protocolo de seguranga bioldgica
estabelecido pelo laboratério.

NOTA: O derramamento das amostras pode ser causado por uma citocentrifugagdo feita
sem as tampas da cdmara devidamente instaladas e/ou por um enchimento excessivo das
cdmaras. As fugas das almofadas (pads) em cdmaras de volume standard podem ser
causadas pelo processamento grandes volumes de amostras ou solugbes alcodlicas a altas
velocidades do rotor. Para evitar esses problemas, siga as recomendag¢des da Tabela 3:
Opc¢des para o Tratamento de Amostras (Secgdo 1.1) Para mais informagdo contacte o
ELITechGroup.
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SECCAO 4
MANUTENCAO PREVENTIVA E SEGURANCA

4.2 Procedimentos de limpeza e descontaminag¢éo

Limpar o exterior da caixa e a tampa
A limpeza destas superficies exige algum cuidado para evitar danos. Nunca utilize produtos
de limpeza abrasivos em po ou solventes como descrito anteriormente.

/I ADVERTENCIA!
Desligue o instrumento da alimentagdo da rede antes de o limpar com liquidos.

1 Limpe as superficies com agua morna e sabdo. Uma esterilizagdo adicional
pode ser feita com lixivia doméstica ou uma solucdo de glutaraldeido a 2 por
cento.

/\  cuipapo:

N3o derrame ou entorne liquido na bacia do instrumento. Se for derramado liquido
sobre a base do cubo de acionamento, isso pode causar sérios danos ao motor de
acionamento ou aos componentes eletrénicos.

Limpar a bacia do instrumento e a tampa interna
Se observar ou suspeitar que o liquido da amostra entrou em contacto com
gualquer uma dessas superficies:

1 Limpe a superficie com sabdo e agua morna.

2 Desinfete como necessario para a substancia especifica. Veja mais informagdes
nesta secgao.

3 Remova toda a humidade da bacia do instrumento.

Desinfetar quimicamente o rotor
Para desinfetar quimicamente contra o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou
tuberculose microbacteriana:
1  Pulverize com com Vesphene Il SE* diluido (1/256 x 30 mL/galdo de dgua) ou
outro detergente desinfetante de nivel intermedidrio e deixar agir durante
pelo menos 20 minutos.

2 Remova o detergente lavando bem com dgua da torneira.

3 Se for necessaria uma esterilizagdo esporicida, aplique a seguir ao desinfetante
acima indicado 2% de glutaraldeido alcalino ativado durante 10 horas.

4 Remova completamente todas as solucbes quimicas com dgua antes de
reutilizar o rotor.

5 Limpe o rotor até que fique seco.

* Vesphene Il SE é um produto da STERIS Corporation.

NOTA: Este procedimento ndo é considerado eficaz contra o virus da doenga de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

SECCAO 4
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MANUTENCAO PREVENTIVA E SEGURANCA

4.2 Procedimentos de limpeza e descontaminag¢éo

Autoclavagem do Rotor

1

A

Esterilize o rotor em autoclave durante 60 minutos a 132 °C.
Nota: Abra a tampa para permitir a penetragéo do vapor no interior do rotor.

ADVERTENCIA!

Todos os vedantes do rotor podem ser esterilizados com o rotor,
quimicamente ou em autoclave. A esterilizagdo frequente em autoclave pode
diminuir a vida util dos vedantes. Todos os vedantes acabarao por apresentar
sinais de desgaste, como descoloragao, secura (ou fragilidade), fendas ou
alongamento. Substitua os vedantes anualmente, ou sempre que mostrem
quaisquer sinais de desgaste.

Este procedimento esteriliza o rotor, inactivando mesmo os agentes altamente
resistentes, como as proteinas de prides que se acredita causarem a doenga de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

ADVERTENCIA!

Esses procedimentos de descontaminag¢ao siao apenas para uma utilizagao
rotineira. Para enviar o rotor ou os componentes para o ELITechGroup para
reparag¢ao ou servigos, entre em contacto com os servicos do ELITechGroup
ou com o seu distribuidor local para obter uma cépia atualizada das
instrugdes de descontaminagao e transporte antes de preparar e enviar o
instrumento. Envio do rotor ou componentes sem os descontaminar de
acordo com estas instrugoes resultara num custo de descontaminagao
significativo e é perigoso para o pessoal do servigo. Se pretende enviar o rotor
para outro local ou descarta-lo, consulte a Secc¢ao 4.3.
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SECCAO 4
MANUTENCAO PREVENTIVA E SEGURANCA

4.2 Procedimentos de limpeza e descontaminag¢éo

Desinfetar quimicamente as camaras simples ou duplas
1 Remova os Cytopads usados, como descrito na Secgao 3.1.

2 Mergulhe as cdmaras e as molduras em lixivia doméstica diluida (1/10).
Prepare uma nova dose diluida todos os dias.

3 Mergulhe durante pelo menos uma hora.

4  Esfregue as superficies interiores da cdmara com um cotonete de algodao
embebido em detergente para remover as células residuais.

Nota: Este procedimento é eficaz contra a hepatite B (HBV) e HIV e é pelo menos
parcialmente eficaz contra a DCJ. O tratamento com hipoclorito de sddio seguido
por hidréxido de sédio 1N durante 1 hora é considerado completamente eficaz
contra a DCJ.

/N cuibapo!

A utilizagdo de hidréxido de sédio no rotor pode causar danos graves.
5 Enxague bem com agua desionizada e seque antes de reutilizar.

Desinfetar as camaras simples ou duplas por autoclavagem
1 Mergulhe a moldura e a cdmara em qualquer solugdo de detergente diluido.

2 Remova a moldura e a cdmara da solugdo detergente.

3  Esterilize em autoclave durante pelo menos uma hora a 132 °C para uma
esterilizacdo completa.

Nota: Embora as cdmaras Cytopro® simples ou dupla sejam reutilizdveis, a
autoclavagem limita a vida util das c@maras. Descarte qualquer cdmara,
moldura ou tampa que parega distorcida ou ndo se ajuste bem aos outros
componentes. A maioria das cdmaras pode ser autoclavada até 20 vezes sem
mostrar qualquer sinal de degradagdo. AS CAMARAS CYTOPRO® MAGNUM
NAO SAO REUTILIZAVEIS. NAO TENTE LIMPA-LAS OU REUTILIZA-LAS.
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SECCAO 4
MANUTENCAO PREVENTIVA E SEGURANCA

4.3 Enviar ou eliminar o instrumento ou o rotor

Enviar o instrumento ou o rotor

A

A

ADVERTENCIA!

Tem de desinfetar o instrumento ou o rotor antes de o devolver a ELITechGroup. A autoridade
operacional deve preencher um Formulario de Certificagdo Livre de Perigo (ver abaixo), caso
contrario o distribuidor ou centro de servicos ndo podera aceitar o instrumento; ou podera ser
retido pelas autoridades aduaneiras.

CUIDADO:

O envio do rotor ou de componentes sem os descontaminar de acordo com estas instrugoes
resultard num custo de descontaminacdo significativo e é perigoso para o pessoal do servigo.
Serdo cobradas taxas adicionais para qualquer descontaminacao feita pelo ELITechGroup.

/\ cuibapo:

Envie o instrumento num recipiente comparavel a sua embalagem original.

Formulario de certificagdo livre de riscos
A autoridade operacional deve imprimir e preencher o Formulario de Certificacdo
Livre de Riscos (DOC4-00034) obtido do Servico de Apoio ao Cliente.

Fixe a declara¢do ao topo do pacote do instrumento antes de enviar o pacote ao
ELITechGroup.

Envio ou eliminagao do instrumento ou do rotor

)4

O instrumento ou o rotor devem ser completamente descontaminados e eliminados do
seguinte modo:

De acordo com a Diretiva 2012/19/CE relativa aos WEEE, este equipamento no pode ser
eliminado num aterro normal. Em vez disso, o equipamento deve ser eliminado por:

1 Entrega numa instalagdo local autorizada aprovada para manusear materiais
perigosos.

ou

2 Devolugdo do equipamento ao ELITechGroup.
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SECCAO 5
RESOLUCAO DE PROBLEMAS

5.1 Resolugdo de problemas

Esta secgdo ajuda a identificar e resolver problemas rotineiros com o Cytopro®. Problemas mais
dificeis podem exigir uma intervencado de assisténcia técnica. Entre em contacto com seu
representante do ELITechGroup.

/A ADVERTENCIA!
Devido ao risco de choques elétricos, ndo abra este instrumento nem tente fazer reparagdes no seu
interior. Todas as operagoes de servico e reparacdao devem ser feitas por técnicos qualificados.
Contacte o seu revendedor ou o Departamento de Servigo do ELITechGroup.

Tabela 7: Resolugdo de problemas gerais e diagnodstico

Problema Solugao
A energia para o instrumento ndo se liga quando o Verifique a tomada de parede da instalagdo e a ligagdo do
interruptor de alimentagdo estd ON. cabo de alimentagdo.

Verifique os fusiveis. Consulte o procedimento para
Substituir os fusiveis.

/A cuIDADO:
A falha de um fusivel pode indicar um problema interno
grave.
S30 mostradas no ecrd informagdes estranhas e/ou Desligue o instrumento (OFF), espere 10 a 20 segundos e
operagdo erratica do instrumento. volte a liga-lo novamente (ON). Se o problema persistir,

instale um supressor de transiente do tipo utilizado para
computadores para proteger o instrumento de transientes
da linha de alimentagdo elétrica. Se possivel, ligue o
instrumento a um circuito de energia que nao seja
partilhado por centrifugadoras, frigorificos, aparelhos de ar
condicionado, ou outros equipamentos mecanicos.

Se 0s passos acima descritos ndo resolverem o problema,
consulte o manual de servigo (RP-516) ou entre em contacto
com o revendedor ou com o ELITechGroup para obter
assisténcia.

Falha eletrénica Uma falha eletrénica serd facilmente detetada como um
mau funcionamento ébvio, como um ecrd ilegivel ou
totalmente inoperacional.

TensOes transitorias da linha de alimentagado elétrica podem
fazer com que o equipamento "se desoriente".

1 Seisso acontecer, DESLIGUE a alimentagdo da rede
durante 10-20 segundos e, em seguida, volte a LIGAR o
instrumento para fazer uma reinicializagdo.

2 Se o problema persistir, instale um supressor de
transiente do tipo utilizado para computadores para
isolar o instrumento.

3 Se possivel, ligue o dispositivo a um circuito que nao seja
partilhado por centrifugadoras, frigorificos, aparelhos de
ar condicionado, ou outros equipamentos mecanicos.

Se o problema persistir, entre em contacto com o
revendedor ou com o ELITechGroup para obter assisténcia.

SECCAO 5
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RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

5.1 Resolugdo de problemas

Problema Solugdo

Mensagens de erro no ecra. Se o ecrd apresentar a mensagem "Lid Not Shut" (Tampa
ndo fechada): Verifique se a tampa esta completamente
fechada e bloqueada. Se a indicagdo de Tampa ndo
fechada permanecer, entre em contacto com o
ELITechGroup para obter assisténcia.

Se 0 ecrd mostrar a mensagem "Wrong Rotor" (Rotor
Install Rotor and errado) depois de carregar em Iniciar: Certifique-se de
Close Lid to Start Cycle que o rotor estd devidamente carregado no cubo de
acionamento. Depois de verificar se o rotor esta
corretamente carregado, prima Iniciar. Se o ecrd ainda
mostrar a mensagem Rotor errado, pode haver um
problema interno.

O microprocessador monitoriza a rota¢do do rotor
durante um ciclo da citocentrifugadora. O ecrd mostra
uma mensagem de erro se as rotagdes nao estiverem
dentro do intervalo especificado.

Se 0 ecrd mostrar a mensagem "Motor Drive Error" (Erro
A do motor de acionamento): Verifique se ha qualquer
Motor Drive Error interferéncia na bacia: Rode o cubo ou o rotor a méo:

deve rodar livremente.
ERROR: 0008

Uma avaria do cubo de acionamento ou de quaisquer
componentes eletrénicos exige uma manutengdo dos
componentes internos. Contacte o seu revendedor ou o
Departamento de Servico do ELITechGroup para obter
assisténcia.

A Se 0 ecra mostrar a mensagem "Rotor Imbalance"
(Desequilibrio do Rotor), certifique-se de que o rotor

Cytopro® esta equilibrado e corretamente encaixado no
ERROR: 0001 CUbO.

Rotor Imbalance
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SECCAO 5

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

5.2 Calibrar o ecrd tatil

50

Prima e mantenha premido Standby/Ready durante 5 segundos. Aparece o
ecra de calibragdo com um alvo.

Prima o centro do alvo com um dedo, uma caneta ou ferramenta similar.
Aparecerd outro alvo num local diferente.

Continue a premir o centro dos alvos até que tenha premido todos os alvos
(cinco no total). Depois de premir o quinto alvo, o instrumento guarda a
calibragdo do ecra tatil e volta ao menu principal.



SECCAO 6
SERVICO AO CLIENTE

O Departamento de Servigo do ELITechGroup ird ajuda-lo a resolver quaisquer duvidas sobre a
operagdo ou desempenho da sua Citocentrifugadora Cytopro®.

Os clientes nos Estados Unidos devem entrar em contacto connosco por telefone. Fora dos EUA,
nossos revendedores autorizados oferecem servico e suporte local completo.

ELITechGroup Inc.
370 West 1700 South
Logan, Utah 84321 USA

Telefone:
800 453 2725 (EUA e Canada)
(+1) 435 752 6011 (Chamadas internacionais)

Fax:
(+1) 435752 4127

E-mail:
Service_EGl@elitechgroup.com (Servigo)
Sales_EGl@elitechgroup.com (Vendas)

Pagina na Internet:
www.elitechgroup.com

Representante Europeu Autorizado:
MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraRe 7

66386 St. Ingbert

Alemanha

Telefone: +49(0)68 94-58 10 20
Fax: +49(0)68 94-58 10 21
E-mail: info@mt-procons.com

Representante autorizado na Suica:

E Decomplix AG

Freiburgstrasse 3

3010 Berna

Suica

Telefone: +41 32 365 33 33

Correio eletrénico: sar@decomplix.com
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ANEXO A

Componentes criticos dos reagentes

As informacgdes que se seguem destinam-se a identificar os produtos quimicos criticos de cada reagente
utilizado neste instrumento.

O concentrado de solugdo de descontaminagdo SS-133 contém:
<30% de detergente germicida
>70% de agua desionizada

A solucdo de limpeza indicada neste manual destina-se a ser utilizada com a Cytopro Cytocentrifuge para
utilizagdo por profissionais médicos.

Armazenamento e prazo de validade
A solugdo de limpeza é estavel até a data de validade indicada no rétulo.
A solugdo de limpeza deve ser armazenada a 15 - 30 °C, exceto se indicado de outra forma no rétulo.

Perigos e precaugdes
A solugdo de limpeza utilizada com a Cytopro Cytocentrifuge foi classificada de acordo com as seguintes

normas:

e Sistema Globalmente Harmonizado (GHS) Classificagdo dos Estados Unidos
e Regulamento (CE) 1272/2008 Classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (CLP)

As informacgGes sobre a solugdo de limpeza relativas a palavras-sinal, classificacdo de perigo, pictogramas de
perigo, declaracGes de perigo e precaugdes podem ser encontradas na Ficha de Dados de Seguranga (FDS)
aplicavel, bem como na rotulagem do produto.

A FDS para a solugdo de limpeza pode ser solicitada ao servigo técnico do ELITechGroup ou pode ser obtida

acedendo ao seguinte website:

https://www.elitechgroup.com/documentation
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ANEXO
B

Acessorios e Consumiveis

Apenas devem ser utilizadas na Citocentrifugadora Cyopro pecas sobressalentes fornecidas pelo ElitechGroup.
A utilizagdo de pegas ndo aprovadas pode afetar o desempenho e as caracteristicas de seguranca deste
produto.

ACESSORIOS NUMERO DE REFERENCIA
Rotor da citocentrifugadora CYtOPIrO® .......ceicceiieiiiiee et e e e e e ere e e e sereeeeanes AC-160
CONSUMIVEIS NUMERO DE REFERENCIA
Kit de Manutengao do ROTOr CYLOPIO® ......ciiciiie e ciieeeciiee ettt e s e e et e e e eae e e s aa e e e e ate e e seneaeeesanaeeeesnteeesnnnns SS-060
Tampas para as CAmMaras (PACOTE A 48) ....c.uuiiiicieee ettt e eeette e e ettt e e et e e eeaae e e e taeeeenareeeeeaneeas SS-110
Almofadas (pads) de absorcdo rapida Cytopro® (Branco) (caixa de 100) .......ccceeeeerieeeeiieeeeeiireeeecree e, SS-111
Almofadas (pads) de absorcdo lenta Cytopro® (Cor de pele) (caixa de 100) ......cceccveeeeeirereeeiiieeeecreeeennee. SS-112
Camaras de amostra com Cytopads rapidos (brancos) e tampas (caixa de 48) ........cccveeeeviveeecireeeeecreeeenn. SS-113
Camaras de amostra com Cytopads lento (cor de pele) e tampas (caixa de 48) .......ccceeeevrveevcireeerieeennne SS-114
Camaras de amostra com Cytopads rapidos (brancos) (caiXa de 48).......cccccvueeevcieeeeiiieeeeiiee e e erreee e SS-115
Camaras de amostra com Cytopads lentos (cor de pele) (caiXa de 48).....ccccueeevcieeeeiiieeeeiiee e ecieee e SS-116
Laminas de microscopio personalizadas n&o revestidas para Cytopro® (caixa de 1/2 grosa)...........c........ SS-117
Laminas de microscopio personalizadas revestidas com Poly-L-lisina para Cytopro® (caixa de 1/2 grosa).......
.................................................................................................................................................................... SS-118
Concentrado de solugdo de descontaminagdo (franco de 2 mL para diluigdo para 244 mL)........ccccueeeen. S$S-133
Tampas duplas para camara da amostras (PAcote de 48).......ccccviieeciieeeiiiee ettt e e e SS-210
Pads de absorgdo rapida (branco) Cytopad para amostras duplas (pacote de 100).......ccccceevvveeeevreeennee. SS-211
Pads de absorcdo lenta (cor de pele) Cytopad para amostras duplas (pacote de 100) .........ccceeeevveeenneee. SS-212
Camaras de amostra duplas com tampa e Cytopads rapidos (brancos) (caixa de 48) .......ccccceeevevveeenneenn. §S-213
Camaras de amostra duplas com tampa e Cytopads lentos (cor de pele) (caixa de 48).......ccccveevuveerenennen. SS-214
Camaras de amostra duplas com Cytopads rapidos (brancos) (caixa de 48) .......cccccveereeeviieneeenveeneneennns SS-215
Camaras de amostra duplas com Cytopads lentos (cor de pele) (caixa de 48) .......cccvvevveerrienieesieesneenn, SS-216
Ladminas de microscopio personalizadas ndo revestidas para Cytopro® (caixa de 1/2 grosa)........c.cue.u.....
(CAIXA AE 1/2 BrOSA) weeuveiereeerieeiteeeitee et e et e e eteesteesbaesabeesebaesabeesabeesabeesasaesabeesasaesaseesaseesaseesasaessbeesaseenarens $S-217
Laminas de microscopio personalizadas revestidas a Poli-L-Lisina para camara de amostra duplas Cytopro®
(CAIXA @ 1/2 BrOSA) veeveierieereeeiteeeitee et e et e et eete e e ebaesbeesbeesabeesbaesabessasaesabeesasaesateesaseessseesnseenssaesnsaenarens $5-218
Laminas de microscépio personalizadas ndo revestidas para camaras de amostras Cytopro® Magnum..
(CAIXE B 1/2 BrOSA) veveeiueeieeieeeeetee et et ete et e et e st este e s te e teebeeaaeeaeeebeeebeenbeeabeeabessaesseesbeeseenseeasesneesseeseenns SS-232
Laminas de microscopio personalizadas revestidas a Poli-L-Lisina para cdmaras de amostra Cytopro® Magnum
(O D N I W = (o XY- ) TSRS SS-233
Camaras Cytopro® Magnum com tampa (CaiXa A€ 24) ......oeeeeuviiirciiee et et eeeee e eree e e s ere e e rae e e e rereeeaas SS-234
PECAS SOBRESSALENTES PARA ROTOR AC-160 NUMERO DE REFERENCIA
Conjunto do bot30 da tamPa ...eeeeee e e RP-267
Conjunto da CaiXa da ESTEIA ....uuiiiii e RP-265
VL=Te ET oY d =l [o TN ol¥] « To IR OSSP RP-268
Vedante da Dacia....c..uii e et e e RP-269
ConjuUNTO da tamMPA O FOTON .. ccccuiiieeciieeeciee e eetee e etee e e e e et e e e srre e e str e e e esntaeeesnnaeeesnseaeans RP-221
Manual de AplicagGes para o Cytopro® (Modelo 7622)......ccueeeecieeeeeciieeeeiieeescieeeeeivee s RP-463
Manual de Métodos do CYLOPIrO® .......cecciieieiieie et eeetee e erree e et e e e e eee e e senae e e e sarreeeennes RP-451

Entre em contacto com o ElitechGroup para obter uma lista completa de pecas sobressalentes.
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