Drenadores oculares, anillos y esponjas para drenaje

Material estéril de un solo uso

HOJA DE DATOS

Clase de producto:

Clase Il de la FDA, salvo 581099: clase | MDD
estéril, de un solo uso De conformidad con la
Directiva 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios

Vida util:

40804, 400116. 400122, 400124, 40012
400127, 400138

» Tres (3) anos a partir de la fecha de
fabricacion

581098. 581099. 581707

+ Cinco (5) afos a partir de la fecha de
fabricacion

Fabricante:

Beaver-Visitec International, Inc.
Waltham, MA, EE. UU.

Uso previsto:

» Absorber el exceso de fluido y proteger el flap
en la cirugia LASIK.

Informacion de certificacion:

Certificado CE
ISO 13485:2003

Composicion del producto:

» Acetato de polivinilo (PVA)

» Sin: latex/PVC/ftalatos/componentes de
origen animal.

Para el producto estéril:

* Rayos gamma.
» Steris Corporation/Isomedix Services.

Material de embalaje:

40804

« Principal: Papel glassine

« Secundario: EVA/iondmero/lamina
conformada de EVA/Tyvek recubierto

400116. 400122, 400124, 400125, 400125
400127, 400138, 581098. 581099, 581707

» Principal: Tyvek no recubierto
« Secundario: bolsa de polietileno
transparente
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Caracteristicas generales:

* Los drenadores para LASIK Visitece estan disenados para proteger flaps corneales con bisagra nasal.

* Los anillos de drenaje recogen el fluido y mantienen los tejidos hidratados, al tiempo que protegen el

flap corneal de los residuos.

Advertencia y precauciones: consulte la etiqueta y el folleto de la caja.

Informacién del producto:

Drenadores oculares, anillos y esponjas para drenaje

. s Cantidad por
N.° de articulo Descripciéon ad p
caja
———
BVI-40804 — Disco para LASIK Ultracell® 40
‘ Envases de 2
BVI-400116 Anillo anestésico Merocel® 10
BVI-400122 Anillo de drenaje Chayet Keracel® 20
BVI-400124 / Espatula Haddad Keracel® 20
="
—
BVI-400125 S — Esponja Goffman Keracel® 20
BVI-400127 Cubierta de flap Yavitz Keracel® 20
Cubierta de flap y anillo de
BVI-400138 drenaje Yavitz Keracel® 20
Drenador ocular para LASIK Visitec® 20
BVI-581098 TN [Chayet] de 10 mm
Drenador para LASIK Visitec® 20
BVI-581099 [Banaji] de 8 mm
Esponja para LASIK Visitec® 20
BVI-581707 [Salz] de 13 mm

Solo para clientes de EE. UU.:
411 Waverley Oaks Road

Waltham, MA 02452

Oficina de EE. UU.:

866.906.8080

Fax: 866.906.4304
www.beaver-visitec.com

Todos los demas clientes:
85c Park Drive

Milton Park

Abingdon, Oxfordshire

0OX14 4RY Reino Unido
Oficina: +44 1865 601 256
Fax: +44 1865 595 761
www.beaver-visitec.com
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