Hemostetas

Material estéril de un solo uso

e

HOJA DE DATOS

Clase de producto:

Clase Il FDA

Clase lla MDD estéril, de un solo uso

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

Vida util;

0008680, 0008685, 581089
» Cinco (5) afios a partir de la fecha de fabricacion.
Jodos Jos demas productos

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

Fabricante:

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

Uso previsto:

e Absorcién de fluidos durante diversos
procedimientos quirdrgicos.

Informacién de certificacion:

Certificado CE

ISO 13485:2003

Composicion del producto:
0008680, 0008685

+ Puntas: celulosa
+ Mangos: polipropileno

405101, 410101, 581700, 581761, 40400-8,
4040 5-8, 581701, 453101

* Puntas: PVA

» Mangos: polipropileno

40410, 40413, 4041 1
» Puntas: celulosa
» Mangos: polipropileno

« Sin: latex/PVC/ftalatos/componentes de origen
animall

Para el producto estéril:

* Rayos gamma
» Steris Corporation, Isomedix Services

Material de embalaje:

40400-8. 40405-8. 40810, 40815, 400101

403101.405101, 410101, 581751, 581761

+ Principal: MET PET/IAmina de PE/bolsa de plastico

« Secundario: tapas de Tyvek recubiertas/blister de
plastico/caja de carton

0008680, 0008685, 40410, 40413, 40415, 581089

* Principal: papel glassine
« Secundario: tapa de papel recubierta/blister de
plastico/cartén Caja

40800, 40805, 581709

« Principal: papel glassine

¢ Secundario: tapa de Tyvek recubierta/blister de
plastico/cartén Caja
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Caracteristicas generales:
* Marca de referencia en el control del fluido quirargico del ojo.

+ Puntas de celulosa - fabricadas de celulosa natural y muy absorbente. Disefiadas para mantener la rigidez
en los procesos de absorcion.

» Puntas de PVA - absorbe mucho y rapido y sin soltar hilos. Disefiadas para ofrecer a los cirujanos un
producto superior sin fibras y un control de fluidos excepcional.

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

Informacién del producto:

N.° de articulo Descripcién Cantidad por caja
X-00-08680 Hemostetas Weck-Cel®, bolsitas de 6 unidades 144
X-00-08685 Hemostetas Weck-Cel®, bolsitas de 10 unidades 180
BVI-40400-8 Hemostetas de PVA Ultracell®, bolsitas de 5 unidades 100
BVI-40405-8 Hemostetas de PVA Ultracell®, bolsitas de 10 unidades 200

BVI-40410 Hemostetas de celulosa Ultracell®, bolsitas de 5 unidades 100
BVI-40413 Hemostetas de celulosa Ultracell®, bolsitas de 6 unidades 144
BVI-40415 Hemostetas de celulosa Ultracell®, bolsitas de 10 unidades 200
Hemostetas expandidas UltraClean™
BVI-40800 2 por bolsita 100
Hemostetas expandidas UltraClean™
BVI-40805 10 por bolsita 100
Hemostetas UltraClean™
BVI-40810 5 por bolsita 100
Hemostetas UltraClean™
BVI-40815 10 por bolsita 100
X-400101 Hemostetas Merocel®, bolsitas de 10 unidades 180
X-403101 Hemostetas Keracel®, bolsitas de 3 unidades 60
X-405101 Hemostetas Merocel®, bolsitas de 5 unidades 50
X-410101 Hemostetas Keracel®, bolsitas de 10 unidades 200
Hemostetas de celulosa Visitec®, envase de 7 cm (2,75")
BVI-581089 5 por bolsita 100
Hemosteta expandida para LASIK Visitec®
BVI-581709 6,85cm (2 11/16") 40
Hemosteta PVA para LASIK Visitec®, mango azul
BVI-581751 7,11cm (2 13/16") 10
Hemosteta PVA para LASIK Visitec®, mango naranja
BVI-581761 7cm (2 3/4") 10
Solo para clientes de EE. UU.: Todos los demas clientes: [, P r o
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