DESCRITIVO TECNICO DE PRODUTO \Y/ Va g i s P e c

1. DADOS DO PRODUTO

Nome do Produto: ESPECULO VAGINAL COLLINS
NCM: 9018.90.99

Cadigos Produto:

PRODUTO REGISTRO CODIGO REFERENCIA CODIGO SIMPRO
ANVISA
Especulo Pequeno Estéril 10237610153 900100921 285426
Espéculo Pequeno Néo estéril 10237610151 900100211 285427
Espéculo Médio Estéril 10237610153 905400921 285424
Espéculo Médio Nao estéril 10237610151 905400211 285425
Espéculo Grande Estéril 10237610153 900700921 289850
Espéculo Grande Nao Estéril 10237610151 900700212 285423
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3. DESCRICAO

Espéculo vaginal descartavel modelo Collins, indicado para visualiza¢do da cavidade vaginal e colo uterino para
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exame especular ginecoldgico, colposcopia, coleta de material bioldgico para exames e/ou outros

procedimentos especificos destes drgaos.
4, CARACTERISTICAS TECNICAS

Instrumental atéxico, transparente/transltcido, com parafuso (borboleta) acoplado.

Matéria prima valvas: poliestireno cristal.

Matéria prima parafuso: poliacetal na cor laranja

Dimensdes:
Tamanhos Comprimento Comprimento Comprimento Comprimento Total
largura proximal largura distal eixo longitudinal
PEQUENO 22 mm 22mm 80mm 143mm
MEDIO 25mm 28mm 95mm 156mm
GRANDE 29mm 32mm 110mm 170mm
5. APRESENTAGAO COMERCIAL E EMBALAGEM
. TIPO DE APRESENTAGCAO | MULTIPLO POR | QUANTIDADE
PRODUTO | ESTERILIZAGAO x
EMBALAGEM COMERCIAL EXPEDIGAO POR CAIXA
. Papel grau cirdrgico e
900100921 Estéril ETO ] o Peca 216 216
filme plastico
900100211 Néo estéril BOPP Peca 100 400
_ Papel grau cirdrgico e
905400921 Estéril ETO ) _ Peca 180 180
filme plastico
905400211 Néo estéril BOPP Peca 100 400
i Papel grau cirdrgico e
900700921 Estéril ETO ] ) Peca 120 120
filme plastico
900700212 Né&o estéril BOPP Peca 50 300

6. INSTRUGOES DE USO

De acordo com a técnica de dominio do profissional de salude para realizagdo de exame especular ginecoldgico

e/ou demais procedimentos ginecoldgicos na cavidade vaginal.
7. VALIDADE PRODUTO E ESTERILIZACAO

Dois (2) anos ou até abertura da embalagem e/ou violagdo da mesma.
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8. ARMAZENAMENTO
Armazenar em local fechado, temperatura ambiente, livre de umidade, elevado do solo.
9. ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICAGOES
o Verifique a integridade da embalagem antes de usar. N&o utilizar se a embalagem estiver violada,
danificada ou molhada.
e Produto de uso Unico, descartéavel, destruir apos o uso. O descarte deve seguir as normas de
biosseguranca para lixo hospitalar contaminado.
e Aescolha do tamanho do espéculo esta diretamente relacionada com exame fisico e/ou toque vaginal
anterior.
¢ Nao hé contraindicacfes conhecidas.
10. CERTIFICAGOES
Empresa com controle e garantia total de qualidade de acordo com as normativas nacionais da RDC 16/2013 e
internacionais da 1ISO13485.
11. FABRICANTE
Kolplast CI SA
Estrada Municipal Benedito de Souza, 418. Bairro da Mina, Itupeva — SP.
CNPJ: 59.231.530/0001-93

Inddstria Brasileira
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