Cuchilletes MVR de seguridad Beaver® EdgeAhead®

Material estéril de un solo uso

HOJA DE DATOS

Clase de producto: Vida util:

Clase | FDA

Clase lla MDD estéril, de un solo uso

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

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

Fabricante: Uso previsto:

378210 - 378212 - 378231 . Disefiad lizar incisi
Beaver-Visitec International, Inc. isefiados para realizar incisiones punzantes

Waltham, MA. EE. UU. durante cirugias oculares.

*378233
Beaver-Visitec International, Ltd.
Bidford, Reino Unido

Informacioén de certificacion: Composicion del producto:

Para el producto: 378210 - 378212 - 378231 « Hoja: Acero inoxidable
Certificado CE

+ Mango: Polieterimida

ISO 13485:2003 « Proteccién: Ultem (policarbonato)
« Sin: Latex/PVCl/ftalatos/componentes de origen
*Para el n.° de producto 378233: animal
Certificado CE
ISO 13485:2003
ISO 14001:2004
Para el producto estéril: Material de embalaje:
Waltham: Principal:
* Rayos gamma  HIPS
 Steris Corporation, Isomedix Services _
Secundario:
*Bidford: « Blister PETG, tapa de Tyvek recubierta

+ Rayos gamma Transportista:
* Synergy Health e Cartdn de papel

* Fabricado en Bidford
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Caracteristicas generales:

» Los bisturies de seguridad Beaver® estan disefiados para minimizar el riesgo de lesiones
accidentales por hoja quirtrgica que puedan producirse durante todas las fases de un
procedimiento quirdrgico; antes de su uso, durante el transcurso, entre los pasos del
procedimiento, después de su uso o durante su eliminacion.

« Los bisturies de seguridad Beaver® tienen basicamente el mismo tamafio y peso que los
bisturies oculares convencionales.

» La cubierta protectora de los bisturies de seguridad Beaver® se puede activar o desactivar
facilmente con una mano.

« Los bisturies de puerto lateral/MVR de seguridad Beaver® EdgeAhead® estan
fundamentalmente disefiados para incisiones estancas, de tipo tunel y de autosellado.

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

Informacién del producto:

Bisturies MVR de puerto lateral de seguridad Beaver® EdgeAhead®

N.° de articulo Descripcion Cantidqd por
caja

Cuchillete de puerto lateral de seguridad

378210 Beaver® 1,0 mm 45° 10
Cuchillete de puerto lateral de seguridad

378212 Beaver® 1,2 mm 45° 10

378231 Cuchillete MVR de seguridad Beaver® 20G mm 45° 10

378233 *Cuchillete MVR de seguridad Beaver® EdgeAhead® 10

(fabricado en Bidford) Con angulo de puerto lateral de 0,60 mm (23 G)

Solo para clientes de EE. UU.: Todos los demas clientes:

o o
bvi’ ‘Beaver Visitec
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oficina de EE. UU.: Distribuido por: 0OX14 4RY Reino Unido
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