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SPATULE DE AYRE

Produit destiné a faciliter le prélevement d’échantillons cervicaux par du personnel de santé spécialisé et dans les conditions d’hygieéne appropriées.
Produit a usage unique. Les spatules Ayre sont dispositifs médicaux (MD).

Utilisation prévue :

Produit destiné au grattage et a I'extraction de matériel cytologique de la surface du col de I'utérus ou de la zone vaginale pour examen patholo-
gique. Destiné a étre utilisé en milieu clinique-hospitalier. Ils ont une consistance mécanique suffisante pour garantir I'impossibilité de se casser
lors de l'utilisation.

Présentation :

Présentation en vrac. Il est commercialisé en 2 matiéres :
- Bois de haute qualité, avec une consistance incassable et des bords arrondis pour éviter I'agressivité sur les muqueuses et les tissus.
- Plastique (Polypropyléne) a bords arrondis pour éviter toute agressivité sur les muqueuses et les tissus.

Précautions générales :

1. L'utilisation de la spatule ne présente aucune difficulté pour les utilisateurs visés.

2. Ne convient a aucune application autre que I'utilisation prévue.

3. La réutilisation de ce produit peut provoquer des infections.

4. Ne pas utiliser si de la saleté est visible sur la spatule. Jeter le produit s’il s'avere qu’il est cassé ou ébréché.

5. Une forte pression ne doit pas étre exercée pendant I'utilisation car la spatule peut se casser (peu probable car la force nécessaire pour la
casser est considérable). En cas de casse, jeter immédiatement.

6. Les spatules ne nécessitent pas de conditions de stockage particuliéres.

7. En raison de l'utilisation prévue du produit, les destinataires appartiennent au secteur de la santé et disposent de conteneurs de déchets
biologiques ou le produit utilisé doit étre éliminé et géré comme un déchet biologique. Les spatules, une fois utilisées, doivent étre décon-
taminées ou traitées comme des déchets hospitaliers contaminés. Il est de la responsabilité de chaque laboratoire de manipuler, traiter et
éliminer les déchets conformément a la réglementation. Les spatules non utilisées peuvent étre considérées comme des marchandises non
dangereuses et peuvent étre éliminées conformément a ce critere.

@ Ne pas réutiliser c € Marquage CE M Fabricant

Dispositif médical [:Ij.] Consulter le mode d’emploi sur le site web www.deltalab.es/eifus g Date de péremption

deltalab.es/eifus

Numeéro de référence Identifiant unique des dispositifs LOT Code du lot

En cas d’incident grave* lié au produit, merci de le comuniquer a la fois & Deltalab, S.L. mais aussi a I'autorité compétente de I’Etat dans lequel I'utilisateur est
établi. *Par “incident grave”, on entend ce qui entraine la mort on une dégradation grave de la santé du patient ou de I'utilisateur ou bien alors une menace
importante pour le santé publique.
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