Oclusores puntales precargados Parasol® y
oclusores puntales no estériles Parasol® a
granel

Material de un solo uso estéril y no estéril

HOJA DE DATOS

Clase de producto:

Sin clase FDA

Clase lIlb MDD estéril, de un solo uso

De conformidad con la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios

Vida util:

» Dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Fabricante:

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

Indicaciones:

» Los oclusores puntales estan indicados para el
tratamiento de la queratoconjuntivitis seca.

Informacién de certificacion:
Certificado CE
ISO 13485:2003

Composicion del producto:

* Oclusores puntales: silicona de grado médico
y tinte de diéxido de titanio.

* Insertador precargado: ABS con colorante
negro; Cable: acero inoxidable.

* Sin: latex/PVCl/ftalatos/componentes de origen
animal.

Para el producto estéril:

* Rayos gamma
« Steris Corporation, Isomedix Services.

Material de embalaje:

Estéril:
» Bandeja de PETG, tapa de Tyvek.

No estéril:
» Bolsa de polietileno.

Transportista: envase de papel (estéril/no
estéril).
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Caracteristicas generales:
- Insercién sencilla: la punta hueca de Parasol se hunde al introducirse, por lo que ya no es

necesario realizar una dilatacion puntal en la mayoria de casos.

« Dimensiones sencillas: dos tamafios, pequefio y grande, adecuados para practicamente
todos los pacientes. Existe un tamafio extrapequefio y otro grande para puntos lagrimales
de dimensiones poco frecuentes.

« Retencidon aprobada: Parasol esta disefiado para lograr una retencion excelente, segin se
muestra en un estudio clinico independientea.

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

Informacién del producto:

Oclusores puntales precargados Parasol® y oclusores puntales

no estériles Parasol® a granel

N.° de articulo Descripcion Estéril estéril
Oclusor puntal precargado Parasol®
BVI-A14-200 Extrapequefio: 0,25 mm - 0,35 mm 2 pares
Oclusor puntal precargado Parasol®
BVI-A14-201 Pequefio: 0,35 mm - 0,65 mm 2 pares
Oclusor puntal precargado Parasol®
BVI-A14-202 Mediano: 0,6 mm - 0,85 mm 2 pares
Oclusor puntal precargado Parasol®
BVI-A14-203 Grande: + 0,9 mm 2 pares
Oclusor puntal Parasol® a granel
BVI-A14-201BN Pequefio: 0,35 mm - 0,65 mm 20 por caja
Oclusor puntal Parasol® a granel
BVI-A14-202BN Mediano: 0,6 mm - 85 mm 20 por caja
Oclusor puntal Parasol® a granel
BVI-A14-203BN Grande: + 0,9 mm 20 por caja
Oclusor puntal Parasol® a granel
BVI-A14-209BN Combinacion S/IM 20 por caja
Oclusor puntal Parasol® a granel
BVI-A20-203BN Grande: 0,9 mm+ 10 por caja
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1 McCabe, C. (2009) Punctal occlusion reduces dry eye symptoms and improves vision. Review of Ophthalmology, 16(11), 55-58
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Size Comparison Chart

TRADITIONAL PLUGS 0.2 mm 0.3mm 0.4 mm 0.5 mm 0.6 mm 0.7 mm 08mm 0.9mm+

PARASOL® MEDIUM
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