Pulidores de capsula Visitec®

Material estéril de un solo uso

HOJA DE DATOS

Clase de producto:

Clase | FDA

Clase lla MDD, estéril, de un solo uso

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

Vida atil:

e Cinco (5) afios a partir de la fecha de
fabricacion.

Fabricante:
581604, 581605, 581614,581645, 585143, 585147

Beaver-Visitec International, Ltd.
Bidford, Reino Unido

585005, 585017, 585041
Beaver-Visitec International, Inc.
Waltham, MA, EE. UU.

Uso previsto:

e Pulido de la capsula durante cirugia de
cataratas.

Informacién de certificacion:

Certificado CE

ISO 13485:2003
ISO 14001:2004

Composicién del producto:
e Centro: polipropileno.
e Canula: acero inoxidable.

e Tubos para 585005, 585017 y 585041 solo:
silicona.

e Sin: latex/PVClftalatos/componentes de
origen animal.

Para el producto estéril:

* Rayos gamma.
e Synergy Health, Reino Unido.

 Steris Corporation/Isomedix Services,
EE. UU.

Material de embalaje:

e Principal: funda de polipropileno
(excepto 585143).

e Secundario: blister de PETG/tapa de Tyvek
recubierta.
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Caracteristicas generales:
e Para su uso en el procedimiento oftalmico de extraccién de cataratas.

» El producto se utiliza para pulir la capsula después de una extraccion de cataratas y antes de
insertar el implante de lente intraocular.

» Las cénulas de punta flexible con manguito de silicona se extienden 3 mm desde la punta de
metal y se utilizan para la extraccion atraumatica de material cortical.

» El material de silicona de la canula de punta flexible es suave y esta disefiado para reducir el
riesgo de romper la capsula posterior y/o dafiar otro tejido ocular.

Pulidores de capsula Visitec®

N.°de L Cantidad
. Descripcion .
articulo por caja
_ e Pulidor de capsula Visitec® (Kratz) 10
BVI-581604 @ =] 0,8 mm x 22 mm (21 G x 7/8 in)
) == Pulidor de capsula Visitec® (Kratz) 10
BVI-581605 @ =l 0,6 mm x 22 mm (23 G x 7/8")
BVI-581614 < = ] Pulidor de capsula Visitec® 10
{ 0,8 mmx 22 mm (21 G x 7/8 in)

Raspador posterior Visitec® (Simcoe) 10

BVI-581645 0,6 mm x 22 mm (23 G x 7/8")

0,6 mm x 25 mm (23 G x 1") (30°)

BVI-585143 N = Pulidor de punta de oliva Visitec® 10

BVI-585147 Cénula de punta de oliva Visitec® 10
0,6 mm x 22 mm (23 G x 7/8")
} Canula de punta flexible Visitec® 10
BVI-585005 - 0,4 mm x 22 mm (27 G x 7/8")
U Céanula de punta flexible Visitec®
BVI-585017 @ e 0,5 mm x 22 mm (25 G x 7/8") 10
< Canula de punta flexible Visitec®
. e 1
BVI-585041 @ N e 0,6 mm x 22 mm (23 G x 7/8") 0
Solo para clientes de EE. UU.: Todos los demaés clientes:
411 Waverley Oaks Road 85¢ Park Drive
Waltham, MA, 02452, EE. UU. Milton Park .
Oficina: 866.906.8080 Abingdon, Oxfordshire Distribuido por:
Fax: 866.906.4304 OX14 4RY Reino Unido
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