Campos quirargicos Visidrape®, bolsas de recogida de liquidos Visitec® con o sin tira de

drenaje y tiras de drenaje

Material estéril de un solo uso

HOJA DE DATOS

Clase de producto:

Clase Il FDA

Clase | MDD, estéril, de un solo uso

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

Vida util:
+ Tres (3) afos a partir de la fecha de
fabricacion.

Fabricante:

Beaver-Visitec International, Ltd.
Bidford, Reino Unido

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

Uso previsto:

e Campos: ayudan a mantener el campo estéril al
tiempo que mantienen la zona limpia y seca.

e Bolsas de recogida de liquidos con o sin tira
de drenaje: Las bolsas estan disefiadas para
recoger liquidos durante los procedimientos
quirdrgicos. Las bolsas con tira de drenaje
absorben y recogen el liquido durante los
procedimientos quirdrgicos.

Informacién de certificacion:

Bidford:
Certificado CE

ISO 13485:2003
ISO 14001:2004

Waltham:
Certificado CE

ISO 13485:2003

Composicién del producto:

581005, 581722, 581723: alambre

de acero recubierto de PE/PE

581006, 581071, 581078: alambre de acero
recubierto de PE/PE/PVA

581048, 40431, 400111, 700107: PVA

581070: alambre de acero recubierto

de PE/PVA/ PE

581072, 581079, 581084, 581086,

581087, 581088:

Fibras de celulosa y de material sintético unidas
con fijador acrilico/PE/alambre de acero
recubierto de PE/PVA

581095, 581700, 581096, 581710: PE

581085: SMS (homopolimero de polipropileno)
581715: SMS (homopolimero de polipropileno) /
Pelicula de/bolsa de PE/alambre de acero
recubierto de PE

40430, 400108, 400109: tira de drenaje PVA, bolsa
polietileno y papel adhesivo posterior

» Sin: latex/PVCl/ftalatos/componentes de
origen animal
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Para el producto estéril:

Todos los productos Bilford

« Oxido de etileno (ETO) Anderson,
Caledonia

Producto Waltham: 40430, 40431,
400108, 400109, 400111,700107
e Gamma Steris Corporation/Isomedix
Services

Caracteristicas generales:

Material de embalaje: todos los
productos Bidford
e Principal: bolsa de lamina Tyvek
e Secundario: caja de cartdon

Productos Waltham:

40430, 40431, 400108, 400109, 400111
e Principal: bolsa de ldmina Tyvek
e Secundario: caja de cartdon

700107
e Principal: pelicula de PET/bolsa de PE
e Secundario: bolsa de polietileno

e Los campos Visidrape® se pueden usar en cualquier procedimiento oftalmico, incluidas las

cirugias de cataratas y vitreorretinianas.

e Las bolsas estan disefiadas para recoger liquidos durante los procedimientos quirdrgicos.
Las bolsas con tiras de drenaje absorben y recogen el liquido durante los procedimientos
quirdrgicos.

Campos quirargicos Visidrape®, bolsas de recogida de liquidos Visitec® con o sin

tiras de drenaje y tiras de drenaje

N.°de L Cantidad
. Descripcion ;
articulo por caja
BVI1-40430 Bolsa de recogida de liquidos Ultracell®, 20
(solo en EE. UU.) 80 cc de capacidad, con tira de drenaje
BVI-40431 Tira de drenaje Ultracell®
(solo en EE. UU.) 20
(4 mm x 170 mm) Envases de 2
BVI-581005 Bolsa de recogida de liquidos Visitec® 20
17 x 16 cm (6 Y2 x 6 %2") 250 ml
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BVI-581006 Bolsa de recogida de liquidos Visitec® con tira de 20
drenaje Bolsa: 17 x 16 cm (6 ¥2 x 6 %2") 250 ml

Tira de drenaje: 0,40 x 15 cm (5/32 x 5 7/8")

BVI-581048 Tira de drenaje ocular Visitec®

0,40 x 15 cm (5/32 x 5 7/8") 20

) Minibolsa de recogida de liquidos Visitec® 20
BVI-581070 / // con tira de drenaje Bolsa: 9 x 16 cm (3 %2 x 6 ¥2")
100 ml Tira de drenaje: 0,40 x 15 cm (5/32 x 5 7/8")

Campo no fenestrado de plastico en relieve
BVI-581071 Visidrape® con bolsa de recogida de liquidos 10
101,5x 127 cm (40 x 50")

i

Campo no fenestrado sin tejer Visidrape ® con
BVI-581072 E):(I)sasdg')recogida de liquidos 101,5 x 127 cm 10
X

10 per box

Campo fenestrado de plastico en relieve
BVI-581078 Visidrape ® con bolsa de recogida de liquidos 10
101,5 x 127 cm (40 x 50")

Campo fenestrado sin tejer Visidrape ® con bolsa

BVI-581079 de recogida de liquidos 101,5 x 127 cm (40 x 50")

10

Distribuido por:
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BVI-581084 Campo no fenestrado sin tejer Visidrape ®
con bolsa canal 140 x 127 cm (55 x 50") 10
BVI-581085
0 Campo no frenestrado de SMS Visidrape
® precortado 40 x 40 cm (15,75 x 15,75") 10
10 per box
BVI-581086
Campo fenestrado sin tejer Visidrape ®
con bolsa canal 140 x 127 cm (55 x 50") 10
BVI-581087
Campo no fenestrado de cuerpo entero
Visidrape ® 140 x 244 cm (55 x 96") 10
BVI-581088
Campo fenestrado de cuerpo entero
Visidrape® 140 x 244 cm (55 x 96")
10
BVI-581095
Mini campo no fenestrado de plastico
Visidrape ® 41 x 41 cm (16 x 16") 10
BVI-581096
Mini campo fenestrado de plastico
Visidrape ® 41 x 41 cm (16 x 16")
10

Distribuido por:
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BVI-581700

Film de incision Visidrape ® 10
10,2 x 20,4 (4 x 8"
BVI-581710 Campo refractivo bilateral Visidrape 10
® 40 x 26 cm (16 x 10 D")
BVI-581715 v Campo no fenestrado de cuerpo entero
o L 10
Visidrape ® con cabeza de plasticoy
bolsa canal 165 x 254 cm (65 x 100")
Campo fenestrado sin tejer Visidrape ® de
BVI-581722 cuerpo entero 165 x 254 cm (65 x 100") 10
10 per box
Campo no fenestrado sin tejer Visidrape ® de 10
BVI-581723 medio cuerpo con bolsa canal 165 x 183 cm
(65 x 72")
5
X-400108 AT ‘ Bolsa de recogida de liquidos Merocel®, 20
/ 80 cc de capacidad, con tira de drenaje
)y N Bolsa de recogida de liquidos Merocel®, 400 cc
Y de capacidad, con tira de drenaje 10
X-400109 A h
[ A D
{ Z 4
7, 4
Tiras de drenaje ocular Merocel® 20 cm (8") 20
X-400111 2 por bolsita
BVI-700107 100

Tiras de drenaje ocular Merocel® 20 cm (8")
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