1. DADOS DO PRODUTO

DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO

Nome do Produto: KIT COLETA CELLPRESERV 18ml

NCM: 3926.90.40

Cddigos Produto:

CellPreserv

kolplast

PRODUTO

NOTIFICACAO ANVISA

CODIGO REFERENCIA

Kit Coleta CellPreserv — Sem Especulo

10237610259

10.12M

2. IMAGEM

3. DESCRICAO
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Kit coleta contendo, solucdo fixadora a base de metanol, escova e espatula plastica para coleta de

amostras bioldgicas para exame de citologia em meio liquido.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Kit composto por:

e T escova cervical com ponta protegida;

e Tespdtula de Ayre plastica
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DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO

1 frasco plastico, com tampa de rosca, com 18 ml de solugdo fixadora a base de metanol.

5. ESTERILIZACAO, EMBALAGEM E APRESENTACAO COMERCIAL

CellPreserv

kolplast

PRODUTO | ESTERILIZACAO TIPO DE EMBALAGEM

APRESENTACAO MULTIPLO DE | QUANTIDADE
COMERCIAL EXPEDICAO POR CAIXA

10.121 Nao estéril Caixa com 200 200

Papel grau cirtrgico e

filme plastico

200

6. INSTRUCOES DE USO

De acordo com a técnica de dominio do profissional de saude para realizagdo da coleta de exame de

Papanicolaou. Ap6s a coleta, abrir o frasco e lavar a escova e espatula dentro do frasco, fechar o frasco

posteriormente, conforme orientagdes da bula de coleta.

7. VALIDADE PRODUTO E ESTABILIDADE

Dois (2) ano a partir da data de fabricagéo.

Apo6s a coleta, o frasco pode ser armazenado em temperatura ambiente por até 6 semanas.

8. ARMAZENAMENTO

Armazenar em local, arejado, com temperatura em temperatura ambiente, livre de umidade,

elevado do solo.

9. ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

Verifique a integridade da embalagem antes de usar. Ndo utilizar se a embalagem estiver
violada.

Produto de uso unico, destruir apds o uso. O descarte deve seguir as normas de
biosseguranca para lixo hospitalar contaminado.

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

Manter recipiente bem fechado

Provoca irritagdo da pele e mucosa. Caso entre em contato lavar com agua abundante e
procurar socorro médico em caso de reagao.

Manusear somente com EPI (luvas, mascara, dculos)

10. CERTIFICACOES

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.
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CellPreserv

DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO kolplast

11. FABRICANTE
Kolplast CI LTDA
Estrada Municipal Benedito de Souza, 418. Bairro da Mina, ltupeva — SP.

Industria Brasileira
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