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INFORMACION GENERAL COMPONENTES DEL PRODUCTO
. KIT
Nombre: ULTRACITOLOGICO 1. Especulo
Fabricante: BIOPLAST S.A.S 2. Estuche
Marca: <C BioL) FE_y protector con 1 I/ e
Vda i _ Lamina i :
ida Util: _ 5 afios esmerilada
Procedencia: Colombia .
Registro Sanitario 3. Espatula_i
INVIMA: 2016 DM-0000121-R1 EXO(_:er\llcaI
Vigencia: 18 Julio 2026 4. Cepillo
Clasificacion de lla Endocervical
riesgo: 5. Lamina L’,
Método de No aplica
esterilizacion P

Uso para ginecologia, insercion de dispositivo intrauterino, toma de examenes citolégicos y

demas procedimientos de exploracion ginecolégica.

Kit compuesto por:

e Espéculo: Sistema de seguridad para apertura de valvas o espatulas anatomicas de contorno
suave, aséptico, bordes lisos, sin filos, angulos muertos en los puntos de cierre del especulo
para garantizar traumatismo nulo en el usuario. Su disefio anatdbmico garantiza un examen

Descripcion y uso indoloro. Disponible en Talla S, TallaMy Talla L.

del producto o Cito Cepillo: Para muestra endocervical, con cerdas de nylon extra suaves, mango flexible,
separador distal en el extremo para evitar traumatismos.

o Espatula tipo Ayre: Acanalada con extremo redondeado y arista para mejor toma de la muestra
Exocervical.

e Lamina seroldgica de 76 x 26 mm (3x1”) Esmerilada (banda mate).

¢ Estuche rigido y resistente mecanicamente para evitar el quiebre de la lamina.

Opcional: Par de Guantes limpios para Procedimiento (Polietileno, Vinilo o Latex).

Indicaciones y o Uso bajo supervision profesional.
precauciones de e Conservar en un lugar fresco y seco.
uso e Uso de un solo paciente
Advertencias Ninguna conocida.
Fabricada en: Especulo: Poliestireno, Espatula y Estuche: Polipropileno, cepillo: Nylon, Lamina:

Composicién o
Vidrio

Contraindicaciones | Debe evitarse el uso en mujeres en estado de embarazo o con presuncion de este.
Numero de

Un solo uso. Producto Descartable.

Re-usos
e Envase: Unidad en bolsa plastica
Presentacion e Empagque de 90 unidades en bolsa plastica.
comercial: e Embalaje de 360 unidades en la caja de cartén corrugado.

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de temperatura,
humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

¢ Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del producto con el
fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

La disposicion final de este producto se debe realizar segin el protocolo interno de la institucion

garantizado el cumplimiento del decreto 351 del 2014 (Febrero 19) del Ministerio de salud “Por el

cual se reglamenta la gestion integral de los residuos generados en la atencion en salud y otras

Condiciones de
almacenamiento

Disposicion final:

actividades”

ELABORO REVISO APROBO
CARGO Asistente SGC Director Técnico Gerente General
NOMBRE Maicol Perilla Nicolas Pinzén Hernandez Gustavo Pinzén Diaz

Toda copia magnética de este documento que se encuentre fuera de la RED \\192.168.0.6\Compartida\SGC BIOPLAST S.abackup\DOCUMENTACION PROCESOS debe entenderse como COPIA NO
CONTROLADA vy esta fuera del alcance del Sistema de Gestién de BIOPLAST S.A.S, por lo tanto, es responsabilidad de la persona que la posea, comprobar la veracidad de la Informacién para garantizar
que se encuentra actualizada.



