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FICHA TECNICA

Codigo Dispositivo: 8065830026
Nombre del Producto: Constellation 25+ HyperVit Bevel, Vit Probe, 20K
CPM w/ RFID

Descripcion del Dispositivo El paquete de sonda de vitrectomia UltraVit™ / HyperVit™ contiene una

sonda de vitrectomia UltraVit / HyperVit, que es un producto sanitario
estéril de un solo uso disefiado para utilizarse con el CONSTELLATION
Vision System para funciones de aspiracion del vitreo y corte tipo
guillotina, asi como para la diseccion de tejido en el ojo durante la cirugia
vitreorretiniana o de catarata. Cada sonda consta de una pieza de manoy
un tubo previamente montados. El conjunto de tubo se suministra con
conectores para dispositivos de identificacion por radiofrecuencia (RFID).

El paquete de sonda de vitrectomia UltraVit / HyperVit esta disefiado para
utilizarse junto con el paquete de procedimientos CONSTELLATION.

Material con que esta fabricado | ¢ Casete: Plastico ABS (acrilonitrilo butadieno estireno) y elastémeros de
el producto silicona

¢ Juego de tubos de administracion: Tuberia: plastico PVC (cloruro de
polivinilo); cdmara de goteo: plastico PVC, plastico ABS, acero inoxidable
316; Conectores: plastico ABS

e Juego de tubos de aspiracion auxiliar: Tuberia: plastico PVC (cloruro
de polivinilo); Conectores: plastico ABS y nylon.

e Juego de tubos de Infusidn FA/X (intercambio de aire fluido) con
valvula de infusion automatica (o llave de paso): Tuberia: plastico
PVC; Conectores: Plastico ABS y nylon; Valvula de infusion automatica:
plastico ABS con valvula de retencion de silicona

e Canula de infusidon: plastico nylon, silicona, N-octano
perfluorocarbono, plastico polipropileno, y aceros inoxidables.

e Accesorios Luer (accesorios auxiliares): plastico de nylon

e Llave de 3 vias (accesorios auxiliares): policarbonato, polietileno de
alta densidad(HDPE), polipropileno

e Jeringa: Polipropileno, caucho de poliisopreno

¢ Sistema de entrada de trdcar con valvula: plastico policarbonato,
silicona, aceros inoxidables

e Endoiluminador: acero inoxidable, polimetil metaacrilato con
revestimiento de flouropolimero, zafiro, adhesivos de unién UV,
cianoacrilonitrilo, silicona, PVC, polipropileno

* Sonda: acero inoxidable, policarbonato, plasticos de ABS, PVC, nylon

No contiene latex ni gomas naturales secas
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Tipo de Esterilizacion

Oxido de etileno

Presentacion de Ventas

El paquete de vitrectomia UltraVit / HyperVit contiene (1) sonda
UltraVit / HyperVit.

El paquete de vitrectomia anterior UltraVit contiene (1) sonda
UltraVit y (1) canula de irrigacion.

Sitio de Manufactura

Alcon Research LLC.
9965 Buffalo Speedway Houston, TX 77054 USA

Fabricante Legal

Alcon Laboratories Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099 USA

Certificacion de Calidad (FDA;
UE, etc.)

FDAy UE.

Condiciones de
Almacenamiento

No hay condiciones especificas de almacenamiento, sin embargo,
se recomienda almacenar a no mas de 30°C.

Periodo de Eficacia (meses)

24 meses

Material del Envase
Primario

Bandeja termoformada de poliestireno sellada con una cubierta de
Tyvek
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