MD] D

Fiche Technique : Cartouche Ophtalmique MDJ Cart + & Tip

REF : 00265 Mini B & Tip

» Généralités
MDJ SAS est une société francaise dont le siege social se trouve :

ZI Racine Palladuc
63650 La Monnerie Le Montel
France

MDJ est, au titre de la directive européenne 93/42 amendée par la directive 2007/47/CE,
fabricant de dispositifs médicaux. MDJ assure le développement, la conception et la vente
de dispositifs médicaux et plus spécifiguement de systemes d’injection pour lentilles
intraoculaires : cartouches et injecteurs.

> Cartouche Ophtalmique MDJ Cart + ref : 00265 Mini B & Tip :

= Blister Interne

Blister Interne Cartouche MDJ : Manchon Silicone

ou chevalet
( ) 00265 MINI B m4052
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Le blister interne (ou chevalet) contient et maintient une cartouche MDJ Cart +de référence 00265
Mini B et un manchon en silicone de référence m4052.

= Composition :

- Cartouche : Matériel polypropylene — Biocompatible —Cartouche Ophtalmique MDJ CART + de
référence 00265 Mini B

- Manchon Silicone: - Manchon en silicone — Matériel Biocompatible Classe USP VI
- Caractéristiques de dureté - 3 duretés possibles :
50 shores ref: m4052
- Dimensions : L: 9.00 mm — External Diameter: 2.45 mm
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> Packaging: Cartouche Ophtalmique MDJ Cart +:

REF : 00265 Mini B & Tip

= Blister interne - Chevalet

- PETG plastique, épaisseur 500 um, grade medical
- Dimensions: 94*39*10.9 mm

Photo du blister interne - Chevalet

= Blister externe

- PETG plastique, épaisseur 500 um, grade medical
- Dimensions: 126*61*13 mm

Photo du blister externe :
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- Opercule: - Papier encollé référence Co 95, de couleur blanche
- Dimensions: 62*127 mm

Les cartouches ophtalmiques 00265 Mini B & Tip sont emballées individuellement puis regroupées
par boite distributrice par 10.

> Precautions

MDJ garantit le bon fonctionnement de la cartouche et du manchon en silicone a condition qu'il soit
utilisé uniquement avec les injecteurs ophtalmiques MDJ.

> Sterilisation a 'oxyde d’éthyléne
Un pastille autocollante spéciale pour la stérilisation ETO est ajoutée sur le blister. Aprés I'exposition

au gaz, cette pastille devient vert et la mention « GREEN IS ETO EXPOSED (vert si exposé a I'ETO)»
apparait. Voir ci-dessous :

Avant stérilisation —> ‘ ‘ <4—— Apreés stérilisation

Les cartouches ophtalmiques MDJ Cart + & Tip sont stérilisés a I’oxyde d’éthyléne et ont une
péremption de 3 ans (36 mois) maximum.

» Condition de stockage
- Conditionnement a température ambiante
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