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ORANGE G6

FINALIDADE
Corante para citologia esfoliativa (coloragéo citolédgica humana).

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

COMPOSICAO
Formulacéao g/L
Orange G6
Orange G 5
Acido fosfotungstico 0,15
Agua purificada 100 mL/L
Alcool etilico a 96° 900 mL/L

REGISTRO ANVISA:
10287910052

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Vaélido por 720 dias ap6s a fabricag&o.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
N&o aplicavel.

CUIDADOS ANTES DO USO

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

Né&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- PA241 - Citoprov Spray frasco ¢/ 100mL (o liquido fixador além de preservar os
detalhes celulares forma uma camada protetora sobre o esfregago, permitindo que
0 mesmo seja corado posteriormente, facilitando, deste modo, o encaminhamento
a distancia);

- Cubas de Coplin ou similares;

- Etanol absoluto 50%, 70%, 80% e 96%;

- Xilol;

- Agua destilada ou deionizada;

- Balsamo do Canadé;

- Microscépio;

- Lamina e laminula de microscopia.

INFORMAGCOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A citopatologia é uma técnica diagndstica que avalia células provenientes de
diferentes regiGes do corpo para determinar a causa ou natureza de doengas. Os
espécimes  celulares sdo preparados em laminas e examinados
microscopicamente, permitindo o diagnéstico de cancer, condicbes pré-
cancerosas, tumores benignos e algumas infecgdes.

As amostras podem ser obtidas por esfregacos, raspados, aspiragdes ou
centrifugacdo de liquidos biolégicos, possibilitando a detecgdo de alteracdes
morfoldgicas nas células.

O primeiro teste citopatolégico desenvolvido foi o teste de Papanicolaou, também
conhecido como citologia cervical ou colpocitologia oncética. Essa técnica é
amplamente utilizada no rastreamento de lesdes precursoras do cancer do colo do
Utero.

A coloracdo de Papanicolaou foi criada pelo médico Gedrgios Papanicolaou,
considerado o pai da citopatologia. Ele desenvolveu um método multicroméatico em
1942, que permanece em uso até hoje para a citologia esfoliativa.

Trata-se de uma técnica simples e econémica, empregada para detectar células
cancerosas, especialmente em amostras do colo uterino (secrecéo vaginal) e dos
bronquios (escarro). Também ¢é utilizada em liquidos biolégicos, como pleural,
pericardico e peritoneal, na pesquisa de células metastaticas.

Além da deteccdo de células neoplasicas, o método é aplicado para avaliar o
equilibrio hormonal do ciclo menstrual (citologia hormonal), identificar a cromatina
sexual em esfregagos da mucosa oral e diagnosticar agentes infecciosos,
principalmente fungos.

O principio béasico da citopatologia é identificar alteragdes na morfologia celular,
observando o citoplasma e o nicleo das células coletadas. O citoplasma indica o
grau de diferenciagéo celular, e mudancas em sua forma, coloragéo ou volume
podem sinalizar alteragdes. O nucleo revela se a célula estd normal, inflamada,
pré-neoplésica ou neoplasica.

O mecanismo de coloragdo das células ainda é parcialmente controverso, mas
duas hipéteses se destacam: adsorcdo fisica do corante a estrutura celular e
interagdes quimicas entre grupos anidnicos e cationicos.

De forma geral, componentes celulares com pH acido combinam-se com corantes
basicos (catidnicos), enquanto componentes basicos se ligam a corantes acidos
(ani6nicos). O citoplasma contém elementos de ambas as naturezas, enquanto o
nucleo é predominantemente acido devido a presenca de acidos nucleicos.

A coloragdo de Papanicolaou é composta por trés corantes principais: Hematoxilina
de Harris, que cora o nucleo; Orange G6, que evidencia o citoplasma de células
queratinizadas; e EA 36, um corante policromatico que confere diferentes
tonalidades ao citoplasma das demais células.

O material fixado em lamina é submetido a diluicdes progressivas de etanol, de

absoluto até 70%, seguido da acéo sequencial dos corantes. Primeiro, aplica-se a
Hematoxilina de Harris para corar o nlcleo. Em seguida, o Orange G6 é usado
para realgar o citoplasma de células queratinizadas. Por fim, o EA 36 diferencia o
citoplasma das demais células.

As laminas sdo entdo lavadas e clarificadas com &lcool a 96% e xilol, resultando
em coloragéo nitida e contraste adequado para a avaliagdo microscépica.

- USUARIO PRETENDIDO
Profissionais de laboratério de pesquisa ou analise clinica que realizam estudos ou
servigos em citopatologia.

- AMOSTRA

Amostras de material cérvico-vaginal fixadas em laminas com PA241 — Citoprov
Spray (liquido fixador que deve ser eliminado do esfregaco antes da coloragédo por
meio de imers&o em alcool etilico).

- TECNICA DE USO

Coloragéao de Papanicoloau Classica

Imergir as laminas em cubas de coloragdo contendo as solucdes descritas na
sequéncia abaixo, devidamente identificadas, respeitando o tempo de permanéncia
estabelecido para cada etapa.

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 HARRIS (N° 1) 45 segundos (tempo a ser 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 99,5°GL 2 minutos
1 ORANGE G6 (N° 2) 2 minutos
12 Etanol a 99,5°GL 2 minutos
13 Etanol a 99,5°GL 2 minutos
14 EA 36 (N°3) 2 minutos
15 Etanol a 99,5°GL 2 minutos
16 Etanol a 99,5°GL 2 minutos
17 Etanol a 99,5°GL 2 minutos
18 Xilol 2 minutos
19 Xilol 2 minutos
20 Montagem com Béalsamo do Canada N.A.

Consideragdes:

- 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 solugdes alcodlicas devem ser renovadas semanalmente (evaporam e se
turvam facilmente).

- Tempo maior no Xilol (que age como clarificador) pode alterar a coloragdo dos
nucléolos. Seguindo os principios técnicos de Masson (O Tricromico de Masson
(TM) é uma coloragdo especial usada principalmente para caracterizar e
discriminar diferentes tecidos conjuntivos e componentes de tecidos moles), as
passagens pelo alcool podem ser feitas diretamente pelo &lcool absoluto, para
hidratacéo e desidratacéo dos esfregacos. Eliminando as passagens pelos alcoois
de concentragéo mais baixa, o que torna a coloragéo mais rapida.

- O Balsamo do Canadé possui a finalidade de conservacéo a lamina por 5 anos.

Coloragéao de Papanicoloau Modificada

A coloracéo original de Papanicolaou passou por diversas modificagdes ao longo
do tempo, com redugbes no nimero de lavagens e substituicdes de solventes,
visando diminuir custos, tempo de execucdo e impacto ambiental, sem
comprometer os critérios de qualidade e mantendo as caracteristicas
morfotintoriais esperadas.

- Para citologia convencional

Imergir as laminas em cubas de coloragdo contendo as solu¢fes descritas na
sequéncia abaixo, devidamente identificadas, respeitando o tempo de permanéncia
estabelecido para cada etapa.

CUBA N° REATIVO TEMPO
1 Agua 1 minuto
2 HEMATOXILINA DE HARRIS (N° 1) 3 minutos
3 Agua corrente 10 mergulhos (2 vezes)
4 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
5 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
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5 ORANGE G6 (N°2) 2 minutos - Interpretagéo equivocada de resultados; .
- Tempo excessivo ou insuficiente de coloragéo;
7 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos - Armazenamento ou transporte de amostra inadequado;
- N&o utilizar a proporcédo amostra reagente sugerida na técnica.
8 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
9 EA 36 (N° 3) 3 minutos 00 segundos RIEA(;O_E,S ADVERSAS
Na&o aplicavel.
10 Agua corrente 5 mergulhos (2 vezes) .
CARACTERISTICA DE DESEMPENHO DO PRODUTO
11 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
12 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos N ESPE_GHC'DADE
Na&o aplicavel.
13 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos 5
- LIMITE DE DETECCAO
14 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos N30 aplicavel.
15 Etanol a 99,5°GL 20 mergulhos
RISCOS RESIDUAIS
16 Etanol a 99,5°GL 20 mergulhos Né&o aplicavel.
17 Liquido de montagem: resina Diluir 1/42 (14 pipetas de Pasteur) N
sintética com xilol INTERVALO DE REFERENCIA

- Para citologia em meio liquido

A citologia em meio liquido apresenta diferengas nos tempos de exposi¢édo aos
corantes em comparagdo a citologia convencional devido as caracteristicas do
preparo da amostra. Nessa metodologia, as células sdo suspensas em um
preservativo liquido, o que pode alterar sua permeabilidade e afinidade pelos
corantes, além de ser influenciada pela técnica de preparo da lamina. Essas
diferengas na interag@o celular com os corantes exigem ajustes nos tempos de
coloracéo para garantir contraste adequado entre nlcleo e citoplasma, preservar a
morfologia celular e permitir a detecgdo confiavel de alteragdes citopatolégicas.
Imergir as laminas em cubas de coloragdo contendo as solugdes descritas na
sequéncia abaixo, devidamente identificadas, respeitando o tempo de permanéncia
estabelecido para cada etapa.

CUBA N° REATIVO TEMPO
1 Agua 20 mergulhos (3x)
2 HEMATOXILINA DE HARRIS (N° 1) 6 minutos
3 Lavar em agua corrente 10 mergulhos
4 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
5 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
6 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
7 ORANGE G6 (N°2) 4 minutos
8 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
9 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
10 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
11 EA 36 (N° 3) 4 minutos
12 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
13 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
14 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
15 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
16 Etanol a 99,5°GL 10 mergulhos
17 Estufa 60°C 15 minutos
18 Liquido de montagem: resina Diluir 1/42 (14 pipetas de Pasteur)

sintética com xilol

- LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

A coloracédo adequada no método de Papanicolaou deve evidenciar o nicleo em
tom azul (pela acdo da Hematoxilina de Harris), o citoplasma das células
superficiais em tonalidade résea ou alaranjada (pela acdo do Orange G6) e o
citoplasma das células intermediéarias, parabasais e basais em tons verde-azulados
(pela agéo do EA 36).

INTERFERENTES OU LIMITA(;@ES

Algumas situagbes poderdo comprometer a execucdo dos testes e gerar
interferéncias analiticas, como:

- Esfregagos excessivamente finos ou espessos prejudicam a uniformidade e a
qualidade da coloracéo;

- Problemas recorrentes também podem estar relacionados & fixagcdo inadequada
do material;

- Alteracdo na coloracdo provocada pelo uso de sprays fixadores a base de
polietilenoglicol;

- Qualquer indicio de hidratacdo do alcool etilico absoluto ou do xilol requer
substituicdo imediata desses reagentes;

- De acordo com a rotina do laboratério, deve-se manter um cronograma de troca
dos corantes, geralmente necessario quando as coloragdes se tornam visivelmente
mais fracas;

- Apds abertos, os componentes tornam-se suscetiveis a contaminagdes quimicas
ou microbianas que podem inviabilizar sua utilizacéo;

- Os reagentes se destinam ao uso diagnéstico in vitro, ndo devendo ser ingeridos
ou entrar em contato com a pele e mucosas;

- Utilizag&o de reagente vencido, contaminado ou em condi¢ées inadequadas;

- Né&o utilizar &gua tamponada adequada para a realizagdo da coloragéo;

- Erro na conservacéo dos reagentes;

- Deve-se evitar 0 uso de materiais que possam contaminar os reagentes;

Né&o aplicavel.

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Né&o aplicavel.

INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICAGOES

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.

* Ap6s incubacdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

COMPONENTE RESULTADO

ESPERADO

AGAO/FUNGAO

Corante basico com
afinidade pelo nacleo

Ndcleo azul, bem

Hematoxilina de Harris .
evidente

Citoplasma das células

rante &ci o
Corante &cido que superficiais em

Orange G6 evidencia o citoplasma de tonalidade résea ou
células queratinizadas .
alaranjada
Citoplasma das células
Corante policromético que intermediéarias,
EA 36 diferencia o citoplasma parabasais e basais

em tons verde-
azulados

das demais células

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 Fabricacdo e
Controle de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

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

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

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢Ges indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

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

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

Certificados de andlise 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 apés cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrucdo de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagdo adequada de versdo/revisdo do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versdo impressa
da instrugdo de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br
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PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
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