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Indigo Carmim

1. FINALIDADE:

Solucdo corante utilizada em todo o tubo digestivo, para
destacar os contornos da mucosa, realgando pdlipos e
pequenas lesGes planas, preenchendo pregas, criptas,
erosoes e Ulceras. Pode ser utilizado em multiplas situagdes:
para destacar o cardter viloso da mucosa de Barret e
identificar zonas planas de displasia de alto grau ou
carcinoma, para destacar irregularidades da mucosa géstrica
correspondentes as dreas de metaplasia ou displasia e no
duodeno para destacar o aspecto atréfico da mucosa. Deve
ser utilizado na caracterizacdo pormenorizada de lesGes
macroscopicas e no estudo de mucosas de alto risco
neopldsico sem lesdes aparentes.

2. PRINCIPIO DO METODO:

indigo Carmim é um corante de contraste que destaca os
contornos da mucosa realgcando os podlipos e pequenas
lesdes planas, preenchendo pregas, criptas, erosbes e
Ulceras. Método de Contraste: O corante de contraste tem a
funcdo de destacar o contorno e a topografia da mucosa, ja
gue ndo penetram no meio intracelular.

3. REAGENTES E APRESENTACAO:

APRESENTACAO CODIGO VOLUME

CAIXA 12 FRASCOS 6 ML
EXP CAIXA 12 FRASCOS 6 ML

4381 6 mL
5716 6 mL

4. COMPOSICAO:
Solugdo aquosa de Indigo Carmim 0,5%.

5. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDA-DE DOS REAGENTES:
Para fins de transporte e armazenamento, o produto pode
permanecer em temperatura ambiente. Conservar entre 15
e 30°C. Apds aberto o produto deve ser utilizado
imediatamente para evitar contaminagdes. Apds aberto
nao garantimos sua esterilidade.

6. AMOSTRAS:
Lesdes neoplasicas identificadas ou ndo no estébmago e
colon.

7. MATERIAIS NECESSARIOS (n3o fornecidos)
- Tubo fino e flexivel — o endoscépio.
- Seringas ou cateteres.

8. PROCEDIMENTO TECNICO:

A solucdo aquosa deve ser aplicada como aerossol na
superficie a ser analisada e efetuar a observa¢do conforme
a finalidade desejada.

9. RESULTADOS

Observacdo sulcos ou dobras da mucosa que sdo realgados
pelo corante.

10. LIMITACOES DO METODO

- Seu manuseio deve ser cuidadoso, feito por profissional
especializado.

- Ndo necessita de lavagem prévia ou posterior a sua
instilacao.

- O corante ndo deve ser administrado por via oral.

- O produto ndo possui formulagdo injetavel (administradas
pela artéria celiaca).

11.PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

- N3o usar apds data de validade, produto avariados e/ou
com embalagens violadas.

- O produto ndo possui formulagao injetavel (administradas
pela artéria celiaca).

- Produto autoclavado a 121°C por 15 minutos.

- Apés aberto utilizar uma ampola para cada paciente e
descartar possiveis sobras.

- Caso o médico ache necessdrio devem ser retiradas
bidpsias para analises posteriores.

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

- Descartar o produto e as amostras de acordo com as
resolucdes normativas locais, estaduais e federais de
preservacdo do meio ambiente.

- Observar a correlagdo da versao das instrugdes de uso e 0
produto adquirido, conforme disponibilizado no site:
www.renylab.ind.br.

12.GARANTIA DA QUALIDADE:

A Renylab obedece ao disposto na Lei 8.078/90, Cddigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu
melhor desempenho, é necessario:

- Que o usudrio conhega e siga rigorosamente o presente

procedimento.

- Que os materiais estejam sendo armazenados nas

condig¢des indicadas.

- Que os equipamentos e demais acessOrios necessarios

estejam em boas condigdes de uso, manutengdo e limpeza.

- Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é

submetido a testes especificos, que s3do repetidos

periodicamente conforme calenddrio estabelecido pela

empresa até a data de vencimento.

- Os certificados de andlise de cada lote poderdo ser obtidos

no site www.renylab.ind.br.
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- Em caso de duvidas, problemas de origem técnica, ou
necessidade de obtencdo dos mesmos em formato
impresso entrar em contato com o SAC (Servico de
Atendimento ao Consumidor) através do telefone (32)
3331-4489 ou pelo e-mail sac@renylab.ind.br.

- Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta
do produto, que tenham ocorrido comprovadamente por
falha da Renylab, assim como o envio de documentos em
formato ndo impresso, serdo enviados sem custos
adicionais ao cliente.

13. DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:
Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao
produto: Telefax: (32) 3331-4489 sac@renylab.ind.br

N° DO LOTE, DATA DE VALIDADE — VIDE ROTULO

14. TERMO DE GARANTIA

A Renylab garante a troca deste produto, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja
comprovado por sua Assessoria Técnica que ndo houve
falhas na execucdo, manuseio e conservacdo deste
produto. A RenylLab e seus distribuidores ndo se
responsabilizam por falhas no desempenho de produtos
sob essas condicoes.
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16. FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
RenylLab Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rodovia BR 040 km 697 Caigaras.

CEP: 36.205-666 - Barbacena - MG — Brasil. Tel.: 55 32 3331-
4489 CNPJ: 00.562.583/0001-44.

Site: www.renylab.ind.br

Responsdvel técnico: Renata C. Vaz de Mello.

CRF-MG: 12126

17. SIMBOLOGIA

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

g Data limite de utilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

Limite de temperatura (conservar a)

i
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