Sistema Ophtho-Burr®

HOJA DE DATOS

Clase de producto:

Clase | FDA, Clase lIb MDD
De conformidad con la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios

Vida util estéril:
8550810:

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

8550815, 8550850, 8550860 :

* No estéril

Fabricante:

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

Uso previsto:

» Retirar cuerpos extrafios y anillos de 6xido de la
cornea.

Informaciéon de certificacion:
Certificado CE
ISO 13485:2003

Composicion del producto:

» 8550810 : acero recubierto
» 8550815 : principalmente aluminio y Delrin

» 8550850 y 8550860 : acero inoxidable y
diamante

« Sin: latex/PVC (excepto el 8550815)
[ftalatos/componentes de origen animal

Estéril 8550810:

* Rayos gamma
» Steris Corporation/Isomedix Services

No estéril: 8550815, 8550850, 8550860

Material de embalaje:

e 8550810: funda de Tyvek dentro en bolsa de
Tyvek/polietileno/poliéster

» 8550815: estuche de polipiel

» 8550850 y 8550860: blister de PVC en bolsa
de polietileno

Distribuido por:

MEDICALMIX
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Caracteristicas generales:

* Mango con bateria.

» El sistema esta disefiado para ayudar a retirar cuerpos extrafios y anillos de 6xido
de la cOrnea.

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

Informacion del producto:

Sistema Ophtho-Burr®

N.°cde L Cantidad
. Descripcion .
articulo por caja
Fresa oftalmica Ophtho-Burr® de 1,0 mm, desechable
X-85-50810
(estéril) 10
— —-——'-_—-_-' s |
T EE——
Mango Ophtho-Burr®
X-85-50815
X-85-50850 Fresa de diamante Ophtho-Burr® de 2,5 mm, reutilizable
(No estéril) E 1
Fresa de diamante Ophtho-Burr® de 5,0 mm, reutilizable
X-85-50860
(o stér s :
Solo para clientes de EE. UU.: Todos los demaés clientes: bVI Beaver Visitec

411 Waverley Oaks Road

Waltham, MA 02452, oficina de

EE. UU.: 866.906.8080
Fax: 866.906.4304
www.beaver-visitec.com

85c Park Drive

Milton Park

Abingdon, Oxfordshire
0OX14 4RY Reino Unido
Oficina: +44 1865 601 256
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