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DESCRIPTIF DU DISPOSITIF/ PRODUCT DESCRIPTION

LANDANGER

Ouvre-bouches - Mouth-gags - Abridor de bocas

DAVIS-BOYLE

Open on left

Mouth-gag

Mordaza de boca
1051322

Abierta a laizquierda Abie

(@] 1051320 1051319 Adult
Ouvre-bouche Adulto

Ouverture a gauche  Ouverture a droite

Open on right
rta a la derecha

Adulte

Enfant
1051321 Child

Nino

7~ |

1051320
15cm-6

1051329
26 x 105 mm
Protections seules (paire)
Protection only (pair) 1051328
Proteccion séla (par) 25x90 mm
g ! 1051327
‘S.";: \ 24 x 80 mm
5 \
\ ¥ 1051326
\ 23x70 mm
2 1051310 1051325
g 20x35mm 20x35mm
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INFORMATIONS REGLEMENTAIRES / REGULATORY INFORMATION

Classe CE : Code GMDN :
CE Class : I-MDR GMDN code : 35085

Dispositif médical de bloc opératoire :
Operating room medical device :

Type matiére :
Material type :

Nuance matiére :
Material grade :

Dimensions :
Outer dimensions :

PERFORMANCES REVENDIQUEES / INTENDED PERFORMANCES

Voir

REUTILISABLE/REUSABLE

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUE / SPECIFIC FEATURES

ACIER INOXYDABLE / STAINLESS STEEL

X20Cr13(1.4021) + X15Cr13(1.4024) + X5CrNi18-10(1.4301) + X10CrNi18-8(1.4310)
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Nettoyage/Pré-désinfection : Standard pour instrumentation de bloc opératoire réutilisable.

Cleaning / Pre-disinfection :

Stérilisation :

Sterilization process :

Conditionnement :

Packaging :

Standard conditions for reusable surgical instruments

La stérilisation doit étre effectuée selon un procédé de stérilisation a la vapeur
conformément a la norme 1SO 17665-1 (procédé sous vide fractionné) avec un

stérilisateur conformément a la norme EN 285.

Meéthode de stérilisation a la vapeur saturée Température Durée Ezr:hp:q(:e Pression absolue
Pré-vide 132°C (270 °F) | 4 minutes 30 mil;[.ltes 2,9 bars, 2,8 atm, 41,6 psi
Pré-vide 134°C (273 °F) | 3 minutes 35 minutes 3,0 bars, 3,0 atm, 44,1 psi
Pré-vide 134°C (273 °F) | 5 minutes 35 minutes 3,0 bars, 3,0 atm, 44,1 psi
Pré-vide 134 °C (273 °F) | 18 minutes | 35 minutes 3,0 bars, 3,0 atm, 44,1 psi

The Sterilization shall be performed according to 1ISO 17665-1 validated steam sterilisation
procedure (fractional vacuum procedure) in an autoclave in compliance with EN 285.

Saturated steam sterilization method Temperature Time Drying time Absolute pressure
Pre-vacuum 132°C (270 °F) | 4 minutes 30 minutes 2.9 bar, 2.8 atm, 41.6 psi
Pre-vacuum 134°C (273 °F) | 3 minutes 35 minutes 3.0 bar, 3.0 atm, 44.1 psi
Pre-vacuum 134°C (273 °F) | 5 minutes 35 minutes 3.0 bar, 3.0 atm, 44.1 psi
Pre-vacuum 134 °C (273 °F) | 18 minutes 35 minutes 3.0 bar, 3.0 atm, 44.1 psi

EMBALLAGE / PACKAGING

Pochette plastique en polyéthylene (PE).
Polyethylene plastic pouch (PE).
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