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SCHEDA TECNICA PRODOTTO 
TECHNICAL DATA SHEET 

 

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE 
14.06.2019  

CODICE ARTICOLO: 5631 ITEM CODE: 
 

DESCRIZIONE / DESCRIPTION 

 

CYTO-BRUSH 
Spazzolino monouso non sterile per il prelievo endocervicale, per 
citologia e microbiologia. Consente la raccolta e deposizione sul 
vetrino di un maggior numero di cellule, senza che le stesse vengano 
danneggiate. 
Dispositivo non citotossico, latex-free 

CYTO-BRUSH 
Not sterile, disposable brush for endocervical cells collection, in 
cytology and microbiology. It allows the drawing and laying on slides 
of a bigger quality of cells, preventing to damage their structure. 
Non cytotoxic, Latex-free device 

Dispositivo Medico con marchio  - conforme alla Direttiva 93/42/CE (D.lgs 46 del 24/02/1997) + 2007/47/CE - 
Classe I non sterile 

 Medical Devices - manufactured in compliance with 93/42/EC Directive (Italian D.lgs 46 del 24/02/1997) + 
2007/47/EC - Class I not sterile 

 

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES 
Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status 

Materiale cannula Polietilene Alta Densità colore bianco 
White High Density polyethylene Stick raw material 

Materiale spazzolino 

Setole sintetiche anallergiche atraumatiche in 
poliammide + acciaio inossidabile 

Synthetic, allergy-free, anti-shock brushes  in 
polyamide + stainless steel 

Brushes raw material  

Lunghezza totale (mm) 185 ± 3 Total length (mm) 

Diametro cannula (mm) Ø 3.0 ± 0.3 Stick diameter (mm) 

Lunghezza spazzolino (mm) 21 ± 1,5 Brushes length (mm) 

Forma spazzolino Tronco-conica / Half-conical shape Brushes shape 

Materiale della busta Blister in carta medical accoppiata 
Blister in medical paper Peel-pouch material 

Validità del prodotto 5  Anni / Years Shelf life 
 

CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485 
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE 

La destinazione è quella di “DISPOSITIVO MEDICO” – Classe I non sterile - Il CYTO-BRUSH è destinato all’uso ginecologico per 
il prelievo di cellule in ambito ostetrico e ginecologico per successive indagini diagnostiche. È utilizzato per raccolta di cellule 
nel tratto endocervicale. 
Il dispositivo in oggetto è destinato esclusivamente ad uso professionale. 
Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > U089002 (Dispositivi per citologia ginecologica) 
Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1830500/R 

This device is intended as “MEDICAL DEVICE” Class I not sterile – CYTO-BRUSH is intended for gynaecological use for the 
collection of cells in obstetrics and gynaecology for subsequent diagnostic investigations. It is used for cell collection in the 
endocervical tract. For professional use only. 
National classification of medical devices (CND - For Italian law) > U089002 (Gynaecological cytology devices) 

 

MANIPOLAZIONE / HANDLING 
Per la manipolazione, prima dell’utilizzo lavare le mani con sapone disinfettante e utilizzare idonei guanti. Non sono previste 
altre condizioni di manipolazione particolari 
For handling, before the use, wash your hands with disinfectant soap and use appropriate gloves. There are no other special 
handling conditions 

 

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS 

Effettuare il prelievo nel fornice vaginale quindi inserire delicatamente lo scovolino del CYTO-BRUSH nell’endocervice 
facendo in modo che le setole rimangano visibili. Ruotare di 360° una sola volta indi rimuovere ed estrarre. Attenzione: non 
usare il CYTO-BRUSH per prelievi endometriali. Se usato su pazienti gravide agire delicatamente. Destinato esclusivamente 
ad uso professionale. Il Dispositivo è monouso e non va riutilizzato: pericolo di infezioni e perdita di funzionalità. Conservare 
in luogo fresco e asciutto, proteggere dall’umidità. Smaltire dopo l'uso in accordo alle normative vigenti. 

 
First make the sampling in the vaginal fornix then gently insert the brush side of CYTO-BRUSH in the endocervix leaving the 
bristles visible. Rotate one full turn and then remove. Caution: do not use CYTO-BRUSH for endometrial sampling. Be gentle 
with pregnant patients. For professional use only. Disposable - do not reuse: risk of infection and loss of functionality. Store in 
a cool and dry place, protect from dampness. Dispose after use according to the regulations in force. 

 

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO / PRODUCT DAMAGES 

Non utilizzare le unità se presentano tracce di danneggiamento o contaminazione. Non usarle se già scadute. 
 Do not use the units in case of damages or contamination. Do not use after expiry date. 
 

 

IMBALLO / PACKING 
Quantità (pz): 
Quantity (pcs): 500 Confezione interna (pz): 

Internal packing (pcs): 100 QUANTITÀ MINIMA VENDIBILE 
MINIMUM SALEABLE QUANTITY 

Misura esterna scatola (cm): 
External box dimensions (cm): 29 x 17,5 x 17 Peso (Kg): 

Weight (Kg): 2,5 Volume (m3): 
Volume (m3): 0,009 

 

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS 

 
Data di fabbricazione 
Manufacturing date  

Data di scadenza 
Expiry date  

Consultare i documenti accompagnatori 
Please consult accompanying documents 

 
Numero di lotto 
Lot number  

Monouso 
Disposable   
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ISTRUZIONI PER L’USO / INSTRUCTIONS OF USE 

1. Effettuare il prelievo inserendo delicatamente il dispositivo 
nell’endocervice, per tutta la lunghezza dello scovolo. 

2. Ruotare per 360° le setole con una sola manovra e quindi estrarre. 
3. Depositare il materiale prelevato su un vetrino, ruotando e premendo 

delicatamente lo scovolo sul vetrino. Effettuare una pressione leggera 
per mantenere l’integrità delle cellule ed evitare processi di 
degenerazione. Il materiale strisciato deve essere sottile perché la 
presenza di strati sovrapposti impedisce un’adeguata lettura del 
preparato. 

4. Fissaggio: fissare immediatamente il preparato per evitare fenomeni di 
degenerazione cellulare conseguenti all’essiccazione: anche una 
breve attesa può danneggiare le cellule. 

5. Nel caso si utilizzi un fissativo sotto forma di spray, il dispositivo deve 
essere tenuto a distanza di 15 /20 cm dal vetrino: infatti se effettuata a 
minor distanza, la potenza dell’erogazione sposterà le cellule alla 
periferia e indurrà la formazione di bolle d’aria al centro del vetrino 
stesso. 

6. Lasciare il vetrino ad asciugare in posizione orizzontale. 
7. Smaltire il CYTO-BRUSH secondo le normative vigenti. 

 
ATTENZIONE: in casi di gravidanza usare delicatamente. Non usare per 

prelievo endometriale. 
 
Il dispositivo in oggetto è destinato esclusivamente ad uso 
professionale. 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

 
1. Proceed to drawing by delicately introducing the device into the 

endocervices, for the length of brushes; 
2. Turn brushes at 360° by one single turn and then extract the device; 
3. Lay drawn sample on a slide by turning brushes and slightly pressing 

them on it. Make a slight pressure to maintain the integrity of the cells 
and prevent degenerative processes. The material crawled must be 
thin because the presence of superimposed layers prevents an 
adequate reading of the preparation. 

4. Fixing: fix the prepared immediately to prevent spontaneous cell 
degeneration consequent drying: even a short delay may cause 
damage to the cells. 

5. If you are using a fixative spray form, the device must be kept at a 
distance of 15/20 cm from the slide: in fact, if carried out in the shortest 
distance, the power delivery of the cells moves to the periphery and 
induce the formation of air bubbles in the centre of the slide. 

6. Allow the slide to dry in a horizontal position. 
7. Dispose the CYTO-BRUSH according to current regulations. 
 

WARNING: the use of the device in case of pregnancy must be extremely 
delicate. Do not use for endometrial drawing. 

 
For professional use only. 
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