(¢) SIDAPHAR m’ PRODUCT SPEZIFIKATION

'-.'\\\_“*\“;_\\ Ophthalmic & Medical Disposable Products

ay
Produktname Sipa-BLUE / Sipa-BLUE PFS
Typ Trypan Blue 0,06%, Ophthalmologische Lésung
Artikelnummer SIDA-84001 (vorgefullte Spritze)
Zur intraokularen Verwendung als Hilfsmittel in der
Verwendungszweck o . _
Augenchirurgie (durch Anfarben der vorderen Linsenkapsel).
Kennzeichnung CE2s03

Klasse Ilb, gemal Anlage IX der EU-Richtlinie
Klassifikation

93/42/EEC
Sterilisationsverfahren| Dampfsterilisation
Haltbarkeit 3 Jahre

Konformitatserklarung| MEDDEV 2.4/1 Rev. 9 - June 2010 Rule 8

ISO 9001, ISO 13485, ISO 14971, ISO 20971, ISO
Geltende Normen 11607, 1ISO 10993, 1ISO 17665, ISO 14155, ISO 15223-1,

ISO 11737
oS
Darstellung - m
, s

Sekundare Sterile verschweilite Einzelverpackung (Blister)
Verpackung

Karton, einschlieldlich Beipackzettel und Ersatzaufkleber
Umverpackung

fur die Ruckverfolgbarkeit
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