Expansor de pupila Visitec® I-Ring®

Producto estéril de un solo uso

HOJA DE DATOS

Clase de producto:

Clase | FDA 510(k), exento

Clase lla MDD, estéril, de un solo uso

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

Vida util:

» Tres (3) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Fabricante:

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

Uso previsto:

 Indicado para la expansion del iris a fin de
aumentar el campo de vision del cirujano,
mejorar el acceso al cristalino y proteger el iris.

Informacion de certificacion:

Certificado CE
ISO 13485:2003

Composicion del producto:

 I-Ring: Copolimero de poliuretano

* Herramienta insertadora: Parte superior e
inferior del mango: ABS (acrilonitrilo butadieno
estireno)

» Botén de la herramienta insertadora:
Copolimero acetal: Polioximetileno

» Base y cubierta del nido del insertador:
Policarbonato

* Tubo e impulsor de la herramienta
insertadora: Acero inoxidable

« Sin: Latex/PVC/ftalatos/componentes de origen
animal

Para el producto estéril:

« Oxido de etileno
« Sterigenics

Material de embalaje para I-Ring y para el
insertador:

 Blister: Bandeja PETG/tapa de Tyvek recubierta
» Transportista: SBS de baja densidad recubierto
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Caracteristicas generales:

» El I-Ring esta disefiado para expandir de forma segura el iris y aumentar el campo de visién del
cirujano.

» El I-Ring ayuda a mejorar el acceso al cristalino a la vez que protege el iris.

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

Informacién del producto:

Expansor de pupila Visitec® I-Ring®

o .
N.' de Descripcion Cantidad por
articulo paquete
BVI-587000 Expansor de pupila Visitec® I-Ring® 6
BVI-587001 Expansor de pupila Visitec® I-Ring® 1
Sol lientes de EE. UU.: 7 N i e
o'0 para cllentes de bvi” Beaver Visitec
411 Waverley Oaks Road Keeping Your Vision in Sight

Waltham, MA 02452,
oficina de EE. UU.:
866.906.8080

Fax: 866.906.4304
www.beaver-visitec.com

Todos los demas clientes: V E D I c A L M I X
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Milton Park

Abingdon, Oxfordshire
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Fax: +44 1865 595 761
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