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1. DADOS DO PRODUTO

Nome do Produto: DISPOSITIVO PARA AUTOCOLETA - COARI
NCM: 3926.90.40

ANVISA: 10237610241

Cadigo de referéncia: 10.1344

2. IMAGEM
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3. DESCRICAO
Dispositivo para autocoleta de material celular vaginal triagem de HPV (Papilomavirus humano)

através de técnica de biologia molecular.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Dispositivo composto por tubo tipo falcon com base reta que permite ser colocado em pé, tampa
com dupla rosca e aba limitadora de profundidade, haste com cerdas coletoras macias para evitar
lesdes.

Fabricado em resina plastica e com dimensdes: 136,39 mm x 35,81 mm @ 16,02 mm.

5. APRESENTACAO COMERCIAL E EMBALAGEM

. TIPO DE APRESENTACAO MULTIPLO DE QUANTIDADE
PRODUTO | ESTERILIZACAO B
EMBALAGEM COMERCIAL EXPEDICAO POR CAIXA
Papel grau
10.1344 Estéril ETO cirurgico e filme Peca 1 27
pléstico

6. INSTRUCOES DE USO
Seguir atentamente as instru¢des de uso presente na bula do usuario, para proceder a autocoleta.
7. VALIDADE PRODUTO E ESTERILIZACAO
Dois (2) anos ou até abertura da embalagem e/ou violagao da mesma.
8. ARMAZENAMENTO
Armazenar em local fechado, temperatura ambiente, livre de umidade, elevado do solo.
Apds a coleta, armazenar em temperatura ambiente por até 6 semanas. Dados da literatura
demonstram que ndo ha diferenca significativa de sensibilidade e especificidade em amostras
obtidas por auto coleta em relacdo as amostras coletadas clinicamente.
9. TRANSPORTE E MANUSEIO APOS A COLETA
O material coletado deve ser transportado seco, no tubo fechado e encaminhado ao laboratério
conforme orientacdes recebida. A amostra deve ser processada conforme recomendacdes do
fabricante do ensaio ou pelo laboratério que realiza o teste.
10. ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES
e Variagdes de tonalidade podem ocorrer nas partes ou componentes coloridos devido ao
processo de pigmentagdo, sem impacto na seguranca, funcionalidade ou desempenho do

produto.
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e Verifique a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilizar se a embalagem
estiver violada, danificada ou molhada.

e Produto de uso Unico, descartavel, destruir apos o uso. O descarte deve seguir as normas de
biosseguranca para lixo hospitalar contaminado.

e Seguir atentamente as recomendacdes da bula de instru¢des de uso — produto para
autocoleta de material celular vaginal para triagem para HPV.

e N&o hd contraindicacdes conhecidas.
11. CERTIFICAGCOES

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.

12. FABRICANTE
Kolplast CI LTDA

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

Industria Brasileira
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