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ORANGE G6

Conjunto de corantes para citologia esfoliativa (coloragéo citolégica humana)

NOME TECNICO
ORANGE G 6

APRESENTAGAO
Frasco com 1000 mL — Céd. PA221
Frasco com 500 mL — Céd. PA222

Montagem com Balsamo

20
do Canada.

COMPOSIGAO
Formulacao g/L
Orange G 5
Acido fosfotungstico 0,15
Agua purificada 100 mL/L
Alcool etilico a 96° 900 mL/L

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910052

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 720 dias apds a fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
Transportar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).

CUIDADOS ANTES DO USO

Por tratar-se de material biolégico, manusear o produto utilizando equipamentos de
protegdo individual (luvas, avental e mascara).

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

Lamina de microscopia.

Nao usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

Esta coloragdo é a técnica mais econdmica para pesquisar células cancerosas,
principalmente quando procedentes do utero (através do exame da secregdo
vaginal) e brénquios através do exame do escarro, e para indicar ao cirurgido a
biopsia em casos suspeitos. No caso de derrame da pleura, do pericardio e do
peritonio, a maior aplicagao reside na pesquisa de células cancerosas, sobretudo
metastasicas. Além da identificacdo das células cancerosas, o método de
PAPANICOLAU ¢é aplicado para verificar as alteragdes hormonais do ciclo
menstrual (citologia hormonal), a cromatina sexual em esfregagos da mucosa oral
e para diagnosticos de diversos agentes etiolégicos, sobretudo fungos, tanto nos
esfregagos vaginais quanto no escarro.

Hematoxilina de Harris € um corante nuclear, que atua em meio aquoso, por isso
requer hidratagdo prévia dos preparados em alcoois em concentragéo decrescente,
seguido de coloragdo citoplasmatica pelos corantes Orange G6 e EA-36, que sédo
precedidos por uma desidratagdo em dlcoois em concentragdo crescente. Por
ultimo os esfregacos s&o lavados e clarificados com alcool a 96% e xilol. A
transparéncia que esta coloragdo confere aos citoplasmas, permite a observagéo
de estendidos celulares grossos.

-AMOSTRA
Amostras de material cérvico-vaginal.

- TECNICA DE USO

Caso seja visivel a presenga de precipitados no corante, sugerimos que
realize a filtragdo do produto. Tal caracteristica nao interfere na coloragio da
lamina, caso nao seja possivel realizar a filtragao.

TECNICAS PARA A COLORAGAO: Imergir as laminas em analise em cubas de
coloragdo contendo as solugdes na sequéncia abaixo discriminadas, devidamente
identificadas, respeitando-se o tempo determinado.

CUBA N° REATIVO TEMPO
1 Etanol a 80% 2 minutos
2 Etanol a 70% 2 minutos
3 Etanol a 50% 2 minutos
4 Agua destilada 2 minutos
5 HEMATOXILINA DE 45 segundos (tempo a ser

HARRIS (N° 1) ajustado)
6 Agua corrente 10 minutos
7 Etanol a 50% 2 minutos
8 Etanol a 70% 2 minutos
9 Etanol a 80% 2 minutos
10 Etanol a 96% 2 minutos
11 ORANGE G6 (N° 2) 2 minutos
12 Etanol a 96% 2 minutos
13 Etanol a 96% 2 minutos
14 EA-36 (N° 3) 2 minutos
15 Etanol a 96% 2 minutos
16 Etanol a 96% 2 minutos
17 Etanol a 96% 2 minutos
18 Xilol 2 minutos
19 Xilol 2 minutos

OBSERVAGOES:

O tempo da Hematoxilina de Harris de 45 segundos, nem sempre da resultado
satisfatério, portanto quando necessario, devera ser ajustado.

Deve-se eliminar os excessos das solugdes quando se passa de uma cuba para
outra, menos na passagem da Hematoxilina para agua corrente que deve ser
imediata.

Os corantes devem ser renovados mensalmente.

Os corantes devem ser filtrados regularmente.

As solugbes alcodlicas devem ser renovadas semanalmente (evaporam e se
turvam facilmente).

Tempo maior no Xilol pode alterar a coloragdo dos nucléolos.

Seguindo os principios técnicos de Masson, as passagens pelo alcool podem ser
feitas diretamente pelo &lcool absoluto, para hidratagdo e desidratagdo dos
esfregagos. Assim eliminam-se as passagens pelos alcoois de concentragdo mais
baixa, o que torna a coloragéo mais rapida.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Nucleos: Azul/Citoplasma de células superficiais: Roseo (células eosindfilas)
/Citoplasma de células intermedidrias, parabasais, e basais: azul-esverdeado
(células ciandfilas).

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratério.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

* Apos incubagdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE
Realizar o controle a cada nova partida de reagentes e em periodicidade
estabelecida conforme a necessidade do laboratério.

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apés testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle de produtos para diagndstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicagéo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugdo de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condigdes indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem 6nus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes assessoria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo deste produto que nao
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC -
Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de analise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.
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PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
P! F para Lab orio Ltda
Rua 1° de Maio, 590/608 - Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR

CNPJ: 73.636.391/0001-09

Responsavel Técnica:
Bérbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Industria Brasileira
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais
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