Color Fast | color Fast

Kit para coloragao rdpida em hemaltalogia.
Kit para tincidn rdpida en hematologia.

FINALIDADE

Kit para para coloragéo de células em esfregago de sangue periférico, medula éssea
ou para estudo citolégico de elementos celulares colhidos por pungdo, raspagem ou
concentrados celulares de derrames cavitarios.

ESTABILIDADE

Conservar entre 15 a 30°C.

N&o congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: Os reagentes sdo fornecidos prontos para uso, portanto sdo
estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Condigbes de armazenamento apds abertura: conservar entre 15 a 30°C.

Condicdes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: quando
conservadas entre 15 a 30°C, sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Para fins de transporte e armazenamento, o produto pode permanecer em
temperatura ambiente (15° a 30°C), condigdes em que se mantém estaveis até a data
de vencimento expressa em rétulo, desde que isento de contaminagdo de qualquer
natureza.

Recomenda-se manter o produto protegido de incidéncia direta de luz (natural ou
artificial) e evitar grandes variagdes de temperatura até a utilizagao.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os corantes para esfregagos sangilineos sdo uma mistura de corantes de
caracteristicas neutras, dependentes do pH da solugdo corante, que em condi¢des
apropriadas coram os componentes nucleares e citoplasmaticos, com predominancia
de tons vermelhos (pH é&cido) e azulados (pH basico). O corante rapido tem a
vantagem de corar as células em 1 minuto.

DESCRIGCAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

Frasco 1: Solugéo de triariimetano 500 ml
Frasco 2: Solugéo de xantenos 500 ml
Frasco 3: Solugdo de tiazinas 500 ml

Material - 30 f ido:
- Laminas;

- Extensoras;

- Frascos para coloragao;

- Microscopio

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Sangue periférico, esfregagos de medula 6ssea e concentrados celulares de derrames
cavitarios. Todas as amostras biolégicas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. A gota de sangue ndo deve ser muito grande. Quanto
maior a gota, mais espesso o esfregago.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Para este produto ndo é necessario nenhum tipo de instalagdo, reconstituigao,
calibracao, etc.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

« Antes de serem liberadas para consumo as matérias primas e os reagentes séo
avaliadas pelo Departamento de Controle de Qualidade.

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

« A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser de boa qualidade.

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

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Confeccionar os esfregacos e deixar secar a temperatura ambiente;

2. Fixar os esfregacos por 30 segundos na solugdo do Frasco 1;

3. Escorrer sem lavar;

4. Corar a lamina na solugdo do Frasco 2 por 30 segundos;

5. Escorrer sem lavar;

6. Corar a lamina por 30 segundos na solugéo do Frasco 3;

7. Escorrer e lavar a lamina em agua corrente e deixar secar em posicao vertical.

RESULTADOS ESPERADOS:

Caracteristicas da boa coloragéo:

» Macroscopicamente: o esfregago satisfatério deve apresentar cor rosa mate
uniforme. Os esfregagcos de cor vermelha intensa tiveram atuagdo do corante por
pouco tempo, os esfregagos de cor cinza ou cinza azulada tiveram atuagao do corante
por muito tempo;

» Microscopicamente: faz-se a apreciagéo da coloragdo pelo aspecto das plaquetas.
Coloragéo correta: as plaquetas apresentam-se azuladas com pequenas granulagdes
azurofilas.

Quando a coloragdo foi insuficiente, as mesmas se apresentam coradas de azul
palido. Se a coloragao foi excessiva, apresentam-se de cor purpura escura.
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INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE
Nao se aplica.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Repetitividade: foram realizados testes em esfregagos de sangue periférico, num total
de 15 laminas examinadas. O procedimento de confecgdo e coloragdo seguiu
rigorosamente  as instrugbes de uso. Em todas as laminas examinadas houve
concordancia das caracteristicas tintoriais de eosindfilos, linfocitos, mondcitos,
basofilos hemacias e plaquetas.

Reprodutividade: foram realizados testes em esfregacos sanguineos durante 6 meses
consecutivos, utilizando o mesmo lote do corante.

Houve concordancia das caracteristicas tintoriais dos elementos durante todo o
periodo.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela 1SO 14971, garantindo que as agdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sodio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢des normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

i : Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regularizado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Reviséo: 05/2025
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Kit para colora da em hematologla.
imcidn répida en hematologia

META

Kit para tincion de células en frotis de sangre periférica, médula ésea o para estudio
citolégico de elementos celulares recolectados por puncién, raspado o concentrados
celulares de derrames de cavidades.

ESTABILIDAD

Conservar entre 15y 30°C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: Los reactivos se suministran listos para usar, por lo que son
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

Condiciones de almacenamiento una vez abierto: conservar entre 15y 30°C.
Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo:
almacenadas entre 15 y 30°C son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

Para fines de transporte y almacenamiento, el producto puede permanecer a
temperatura ambiente (15° a 30°C), condiciones en las que se mantiene estable hasta
la fecha de vencimiento expresada en la etiqueta, siempre y cuando esté libre de
contaminacion de cualquier naturaleza.

Se recomienda mantener el producto protegido de la luz directa (natural o artificial) y
evitar grandes variaciones de temperatura hasta su uso.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Los colorantes para frotis de sangre son una mezcla de colorantes de caracteristicas
neutras, dependientes del pH de la solucién colorante, que en condiciones adecuadas
tifien los componentes nuclear y citoplasmatico, con predominio de tonos rojos (pH
acido) y tonos azulados (pH basico). . El tinte rapido tiene la ventaja de tefiir las
células en 1 minuto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

Frasco 1: Solucién de triariimetano 500 ml
Frasco 2: Solucién de xantenos 500 ml
Frasco 3: Solucién de tiazinas 500 ml

M ial id . lo:
- Cuchillas;

- Extensores;

- Frascos para colorear;

- Microscopio

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
Sangre periférica, frotis de médula dsea y concentrados celulares de derrames
cavitarios. Todas las muestras biolégicas deben considerarse potencialmente
infecciosas. La gota de sangre no debe ser demasiado grande. Cuanto mayor sea la
gota, mas espesa sera la mancha.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso
Este producto no requiere instalacion, reconstitucion, calibracion, etc.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

« Antes de ser despachados para el consumo, las materias primas y los reactivos se
evaluado por el Departamento de Control de Calidad.

« La limpieza y adecuado secado del material a utilizar son de fundamental
importancia para la estabilidad de los reactivos y la obtencién de resultados correctos.
No utilice detergentes a base de fosfatos.

« El agua utilizada para limpiar el material debe ser de buena calidad.

« Las cuchillas utilizadas deben estar completamente limpias y libres de grasa.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1. Preparar los extendidos y dejar secar a temperatura ambiente;

2. Fijar los frotis durante 30 segundos en la solucién del Frasco 1;

3. Escurrir sin lavar;

4. Tifie el portaobjetos con la solucién del frasco 2 durante 30 segundos;

5. Escurrir sin lavar;

6. Tifle el portaobjetos durante 30 segundos en la solucién del frasco 3;

7. Escurrir y lavar el portaobjetos con agua corriente y dejar secar en posicion vertical.
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RESULTADOS ESPERADOS:

Caracteristicas de una buena coloracion:

» Macroscopicamente: el frotis satisfactorio debe tener un color rosa mate uniforme. En
las manchas de color rojo intenso el tinte actu6 por poco tiempo, en las manchas
grises o gris azuladas el tinte actué por un tiempo prolongado;

» Microscopicamente: la coloracién se valora en funcion del aspecto de las plaquetas.
Coloracion correcta: las plaquetas son azuladas con pequefias granulaciones
azurodfilas.

Cuando la tincién fue insuficiente, aparecen de color azul palido. Si la coloracién fue
excesiva, aparecen de color purpura oscuro.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA
No se aplica.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Repetibilidad: las pruebas se realizaron en frotis de sangre periférica, examinandose
un total de 15 portaobjetos. El procedimiento de fabricacién y tincion siguié
estrictamente las instrucciones de uso. En todos los portaobjetos examinados hubo
coincidencia en las caracteristicas de tincién de eosindfilos, linfocitos, monocitos,
basofilos, glébulos rojos y plaquetas.

Reproductividad: se realizaron pruebas en frotis de sangre durante 6 meses
consecutivos, utilizando el mismo lote de tinte.

Hubo coincidencia en las caracteristicas tintéreas de los elementos a lo largo del
periodo.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
No se aplica.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

o Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regulado por: Gold Analisa Diagnoéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Granja. Responder. Isabela Fernandez dos Santos - CRF-MG 16773

Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si estd interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente realice la solicitud por correo electrénico

asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la versién de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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