DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO

4@ kolplast

1. DADOS DO PRODUTO

Nome do Produto: HEMATOXILINA HARRIS KOLPLAST
NCM: 3822.90.00

Cddigo Produto: 10.4186

Registro Anvisa: 10237610243

2. IMAGEM DO PRODUTO

Corante Citolégico Kolplast modelo: ‘ of [

Hematoxilina de Harris 1L
Compasico: Azua A tilico. ¢ o Ml A
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G R U P O ko lp las t Emissdo: 20/03/2024 | Revisdo: 01



DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO

4@ kolplast

3. LAMINAS CITOLOGICAS

Laminas de citologia cervical, feitas pelo sistema de citologia liquida Cellpreserv, coradas pelo método

Papanicolaou, com os corantes Kolplast - Hematoxilina de Herris, EA 36, e Orange G.

4. DESCRICAO

Solugdo corante utilizada em estudo citoldgico ou histolégico pelo método de Papanicolaou. A
Hematoxilina de Harris € um corante basico e ¢ empregada na coloragdo do nucleo das células. Os
nucleos corados pela hematoxilina apresentam uma coloragdo azul ou roxa intensa. Essa coloragdo
permite um contraste entre nucleo e citoplasma, permitindo uma clara distin¢do entre os nucleos
corados e o citoplasma circundante. Isso facilita a visualizagdo e andlise das caracteristicas
nucleares, como forma, tamanho e relacdo nucleo/citoplasma. A coloragdo com hematoxilina pode
revelar alteracdes celulares, como células displasicas, células atipicas ou células cancerigenas. Essas
células podem apresentar caracteristicas morfoldgicas distintas, como aumento do tamanho

nuclear, relagdo nucleo/citoplasma alterada ou padrées de coloragdo irregulares.
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Corante composto por: alcool etilico, sulfato de aluminio e potassio, acido acético glacial,

5. CARACTERISTICAS TECNICAS

hematoxilina, éxido de mercurio. Acondicionado em frasco plastico, com tampa de rosca.
Volume: 1000 ml
Cor: vermelho-violeta

6. APRESENTACAO COMERCIAL E EMBALAGEM

- , QUANTIDADE
i TIPO DE APRESENTACAO | MULTIPLO DE )
PRODUTO | ESTERILIZACAO N MINIMA POR
EMBALAGEM COMERCIAL EXPEDICAO
CAIXA
10.4186 N&o estéril Frasco 1000 ml unitario 1 3

7. INSTRUCOES DE USO

Técnica de coloragdo multicromatica, A coloragdo de Papanicolaou é utilizada para diferenciacdo de
células em laminas preparadas a partir de varias amostras do corpo. A amostra pode ser esfregaco
ginecoldgico, anal, bucal, ou outros materiais citoldgicos. A coloracdo de Papanicolau utiliza trés
corantes: Hematoxilina, Orange e EA-36. Vale ressaltar que, antes de iniciar a rotina com os corantes
citoldgicos, é recomendado corar de 1a 2 laminas e avaliar a intensidade e uniformidade da coloracgo.
8. RESULTADOS ESPERADOS

Ao usar o corante hematoxilina para corar células do colo uterino em esfregacos, os resultados
esperados incluem:

I.  Coloragdo dos nucleos celulares: A hematoxilina ¢ uma coloragdo bésica que tem
afinidade com o DNA presente nos nucleos celulares. Portanto, espera-se que a
hematoxilina corante os nucleos das células do colo uterino, proporcionando uma
coloragdo azul ou roxa intensa.

[l.  Contraste entre nucleos e citoplasma: A hematoxilina destaca os nucleos das células,
permitindo uma clara distin¢do entre os nucleos corados e o citoplasma circundante.
Isso facilita a visualizacdo e andlise das caracteristicas nucleares, como forma, tamanho
e relagdo nucleo/citoplasma.

Ill.  Identificacdo de anomalias celulares: A coloragdo com hematoxilina pode revelar
alteragdes celulares, como células displasicas, células atipicas ou células cancerigenas.
Essas células podem apresentar caracteristicas morfoldgicas distintas, como aumento do
tamanho nuclear, relacdo nucleo/citoplasma alterada ou padrées de coloragdo

irregulares.
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E importante destacar que a interpretacdo dos resultados da coloracdo com hematoxilina deve ser

realizada por um profissional de saude qualificado, como um patologista ou citologista. Esses

especialistas sdo treinados para analisar as células coradas, interpretar os resultados e fazer

diagnosticos adequados com base nas caracteristicas celulares observadas.

9. VALIDADE PRODUTO

Um (1) ano.
10. ARMAZENAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente, em local fresco e seco, ao abrigo da luz solar. Mantenha

afastado do calor e de fontes de ignicdo.

11. ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

Somente para uso diagndstico “in vitro”.

Evitar o contato com pele e mucosas. Em caso de contaminagdo acidental lavar a area
afetada com agua corrente.

O manuseio do produto pelo usudrio final deve ser feito com o uso de IPI comuns ao
laboratorio (jaleco, luvas, mascaras e etc.).

Manter fora do alcance de crianga, longe do fogo e chamas.

Para laminas fixadas com fixadores spray como o Kolpofix o tempo de hidratagdo em alcool
absoluto pode variar de acordo com critérios do proprio citologista.

O tempo de imersdo dos corantes deve ser observado com ateng¢do. Devido a perda de
pigmentacdo da capacidade corante resultante do uso prolongado, o tempo de coloragdo
devera ser aumentado segundo a experiéncia do citologista.

Manter os vasilhames de corantes sempre tampados.

Manter o local de trabalho limpo. Em caso de emergéncia utilizar ducha, lava olhos e local
bem ventilado. Manter os recipientes fechados. Apds execugdo do trabalho lavar as maos em
abundancia com agua e sabao.

A limpeza e secagem adequada do material a ser utilizado sdo de fundamental importancia
para a estabilidade dos reagentes e obtencdo de resultados corretos. Ndo usar detergentes a
base de fosfato.

A agua utilizada na limpeza do material deve ser de boa qualidade.

As laminas utilizadas devem ser completamente limpas, isentas de gordura.

N&o ha contraindicacdes conhecidas.
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Empresa com controle e garantia total de qualidade de acordo com as normativas nacionais da RDC
665/2022 e internacionais da ISO 13.485:2016.

13. FABRICANTE

Kolplast CI SA

12. CERTIFICACOES

Estrada Municipal Benedito de Souza, 418. Bairro da Mina, ltupeva — SP.

Industria Brasileira
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