CITOFIX

DIVERSOS

FINALIDADE

Sistema para fixacdo de esfregacos colhidos em pare-
de vaginal, ectocérvice e endocérvice. Aplicavel tam-
bém a esfregagos feitos a partir de material colhido
em outras areas do organismo.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

Citofix € uma solugdo de polietilenoglicéis em etanol,
metanol e acetona. Com o uso do atomizador, obtém-
se uma cobertura delgada de Citofix sobre o esfregago
com rapida fixagdo dos elementos celulares. Apds se-
car, mantido ao abrigo da luz, o esfregaco mantém suas
caracteristicas tintoriais por um tempo minimo de 6
meses.

PARTICULARIDADES DO FIXADOR CITOLOGICO
“CITOFIX"”

O processo de fixacao se resume em borrifar uma del-
gada pelicula de fixador sobre a lamina. A fixacdo é
homogénea e seu rendimento, 80% maior que o obti-
do através do método tradicional por gotas.

REAGENTE

Citofix

Solucao fixadora: solucdo 4% de uma mistura de
polietilenoglicoes 1.540,4.000 e 6.000 em solvente
constituido por Etanol 70% com adicdo de Acetona e
Metanol.

APRESENTACAO
Frasco plastico contendo 50mL de solugdo fixadora
acompanhado de atomizador.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO REAGENTE
Citofix deve ser mantido em seu frasco original ao abri-
go da luz e do calor. Armazenar a temperatura ambien-
te (20-30°C). Permanece estavel até a data de venci-
mento indicada no rétulo do frasco, obedecidas as
condigbes de armazenamento. Em dias frios (tempera-
tura ambiente abaixo de 8°C) pode haver precipitacao
do polietilenoglicol. Deve-se aquecer o frasco em ba-
nho maria, 37°C e agitar. Todo PEG se dissolvera, fican-
do pronto para uso.

CUIDADOS E PRECAUGCOES COM O USO DO
REAGENTE

Por tratar-se de uma solucdo alcodlica, Citofix deve ser
manuseado com os cuidados inerentes ao uso do al-
cool em laboratério. Mantenha o produto longe de cha-
mas, lembrando que o atomizador pode espalhar a
solugdo alcodlica numa area de 12cm de didametro.

A quantidade de metanol e acetona eliminados num
“spray” ndo oferece riscos a saude. O reagente desti-
na-se apenas ao uso diagnostico in vitro. Seu manu-
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seio deve ser cuidadoso, evitando-se o contato com
pele e mucosas. Em caso de contaminagao acidental,
lavar a area afetada em agua corrente. O descarte do
material utilizado devera ser feito obedecendo-se aos
critérios de biosseguranca estabelecidos pelo labora-
tério, de acordo com as normas locais, estaduais ou
federais.

Observar ainda a simbologia cons- &

tante nos rétulos do produto: m
Inflamavel

Irritante

AMOSTRA

Esfregacos colhidos em parede vaginal, ectocérvice
endocérvice e outros.

Todas as amostras biolégicas devem ser considera-
das como potencialmente infectantes.

PROCEDIMENTO TECNICO

1.Manter o frasco em posicdo vertical aproximadamen-
te 10 cm da lamina.

2.Pressionar uma ou duas vezes o atomizador, co-
brindo a lamina com uma fina pelicula de fixador.

3.Para corar a lamina, seg. Papanicolaou ou Shorr,
mergulha-la inicialmente em alcool 50% e a seguir,
iniciar a coloracao de acordo com a metodologia ado-
tada.

LIMITACOES DO SISTEMA

Para se obter 6timo desempenho do sistema é neces-
sario que o procedimento técnico seja rigorosamente
seguido conforme instrugdes de uso.

CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA
As laminas para confecgdo de esfregacos devem estar
limpas, desengorduradas e secas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Repetitividade: esfregacos da ectocérvice de 10 paci-
entes, fixados com Citofix, foram corados segundo
Papanicolaou. As caracteristicas tintoriais das células
ecto e endocervicais mostraram-se dentro da previsao
tedrica. Nao foram observadas pseudo-acidofilias se-
melhantes aquelas encontradas quando o processo
de fixacdo é inadequado.

Reprodutibilidade: esfregacos vaginais fixados com
Citofix foram mantidos a temperatura ambiente por
um prazo de 6 meses. Decorrido esse periodo, foram
corados segundo Papanicolaou. O exame das laminas
mostrou integridade celular.
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TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA DA

QUALIDADE DO PRODUTO

As garantias do fabricante ao consumidor seguem estrita-

mente as relacionadas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro

de 1.990 - Cadigo de Defesa do Consumidor.

Todos os reagentes que compdem este sistema para diag-

nostico sdo garantidos na sua performance,

reprodutibilidade e qualidade até a data de vencimento

dos mesmos, se obedecidas as condigdes abaixo:

1.0 usuario do sistema seguir, rigorosamente, o procedi-
mento técnico.

2.As condicdes de armazenamento deverdao estar de acor-
do com o estabelecido nas instrucdes de uso.

3.0s materiais necessarios e nao fornecidos deverdao es-
tar em boas condicOes técnicas.

Todos os produtos que apresentarem problemas técni-

cos comprovados serao substituidos, sem 6nus para o

consumidor.
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