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SPAZZOLA CERVICALE

Prodotto utilizzato per facilitare il prelievo di campioni cervicali da parte di personale sanitario specializzato e in adeguate condizioni igieni-
che, destinato a studi di laboratorio (citologici, patologici, microbiologici, ecc.).
Prodotto monouso. Gli spazzolini cervicali sono dispositivi medici (MD).

Scopo previsto:

Prodotto destinato all’'ottenimento di una biopsia cervicale di un’area sospetta o con lesioni esocervicali visibili rilevate durante un esame vagina-
le, al fine di ottenere tessuto da una donna con malattia intraepiteliale.

Destinato all’'uso in ambito clinico-ospedaliero.

La forma e la consistenza della testa consentono di prelevare una quantita sufficiente di campione nel caso in cui sia necessario eseguire piu di
un test.

Presentazione:
Presentazione alla rinfusa.

Precauzioni generali:

1. Non deve essere usato in caso di gravidanza.

2. ll riutilizzo di questo prodotto puo causare infezioni.

3. L'uso dello spazzolino cervicale non presenta alcuna difficolta per gli usi previsti.

4. Non adatto per qualsiasi applicazione diversa dall’uso previsto.

5. Non deve essere utilizzato se si osserva sporcizia sulla spazzola. Scartare il prodotto se risulta rotto o senza testa.

6. Non esercitare una forte pressione durante I'uso, in quanto lo spazzolino cervicale potrebbe rompersi (poco probabile in quanto la forza
necessaria per romperlo e considerevole). In caso di rottura, scartare immediatamente.

7. Le spazzole cervicali non richiedono particolari condizioni di conservazione.

8. A causa della destinazione d’uso del prodotto, i destinatari appartengono al settore sanitario e dispongono di contenitori per rifiuti biologici,
dove il prodotto utilizzato deve essere smaltito e gestito come rifiuto biologico. Gli spazzolini cervicali, una volta utilizzati, devono essere
decontaminati o trattati come rifiuti ospedalieri contaminati. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire, trattare e smaltire i rifiuti secon-
do le normative. Le spazzole non utilizzate possono essere considerate prodotti non pericolosi e possono essere smaltite secondo questo
criterio.
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In caso di incidente grave* relativo al prodotto, avvisare sia Deltalab, S.L. nonché I'autorita competente dello Stato in cui e stabilito I'utente. *Per “incidente
grave” si intende quello che comporta un decesso o un grave peggioramento della salute del paziente o dell’utilizzatore o una grave minaccia per la salute
pubblica.
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