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Anderungsnummer / Original for &ndring:  CMO0159

ObjektverknUpfungen / Produktlankar:

JBX 40004365 000 01 BPF Cutisoft
injektionstork JBX 40004365 000 02 BPF
Cutisoft injektionstork JBX 40004365 000 03
BPF Cutisoft injektionstork

Dokumentenstickliste / Dokumentstruktur:

JBN DIN EN ISO 9001 000 Qualitatsmanagementsysteme - Anforderung
JBN DIN EN ISO 13485 000 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsys
JBN DIN EN ISO 14971 000 Medizinprodukte - Anwendung des Risikoma
JBN DIN EN 1644-1 000 Prufungen fur medizinische Vliesstoffkom

JBN DIN EN ISO 13934-1 000 Textilien-Zugeigenschaften von textilen

| Status | Ansvarig | Datum

IE in Erstellung KRUEGAN 26.07.2011
AP Priufanforderung SOEHLE 25.11.2011
AF Freigabeanford. ARNETHA 28.11.2011
FR  freigegeben SCHWANKED 29.11.2011

Tryckt: KRUEGAN pé P19150 Tryckdatum:

2012-07-02 13:00:00
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B S N medical

Produktsakerhetsdatablad

Endast for intern anvandning — Dokumentet kommer inte att uppdateras automatiskt

Detta dokument &ar endast tankt att fungera som grunddata och tillhandahaller all
information for marknadsforingsmaterial, anbudsansékan och annan relaterad
marknadsforing.

EORESKRIFTER FOR EUROPA OCH USA

EU-direktivet for kemiska medel (98/24/EG) &r den lagstiftning som &ar avsedd att kontrollera risken
som uppstar nar anvandare exponeras for skadliga amnen. EU-direktivet 1999/45/EG definierar
riskfyllda preparat och anger kraven pa klassificering, forpackning och markning av farliga preparat.
Enligt detta direktiv behover inte denna medicinska produkt ndgot sakerhetsdatablad. Darfor behovs
inget materialsakerhetsdatablad enligt direktivet 91/155/EEG for produkten som ndmns i detta
dokument.

OSHA-bestammelsen (The occupational Safety and Health) 29 CFR &r standarden i USA som
sakerstaller att riskerna med kemikalier utvarderas och att information géallande sakerhet meddelas till
arbetsgivare och arbetstagare. Denna medicinska produkt &r enligt villkoren i denna reglering
(29CFR.1910.1200 b, c) klassificerad som en artikel baserat pa definitionen: "Ett amne som under
normala anvandningsforhallanden inte frisatter mer &n mycket sma mangder, t.ex. obetydliga mangder
eller sparmangder av en farlig kemikalie och inte utgor en fysisk risk eller halsorisk for anstallda."
Artiklar och medicinska produkter kraver inte ett materialsékerhetsdatablad for att uppfylla kraven i
regleringen 29CFR.

Alla relevanta sakerhetsaspekter har beaktats i anpassningsprocessen for CE-méarkning i enlighet
med direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG. For att uppfylla dessa krav anvander BSN
medical ett kvalitetsstyrningssystem enligt EN ISO 9001 och EN ISO 13485 och utfor riskhantering
enligt EN 1SO 14971 for alla produkter.

Produkten innehaller inga @amnen som utgor nagon halsorisk for patienten eller anvandaren nar
produkten anvands for avsett andamal. Produktens sammansattning anges nedan sa att du kan lasa
igenom for att géra en egen riskbedémning.
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1.0 Produktens namn

Cutisoftewipes
Injektionstork

2.0 Produktbeskrivning

2.1 Beskrivning

Pasarna innehaller en tork i non-woven-material som ar indrankt
med 70 % isopropylalkohol och 30 % vatten

2.2 Egenskaper

- For reng6ring av huden

- Enkelt och bekvamt satt att rengéra huden och bekdmpa
bakterier vid applikationsstéllet, sarskilt fore injektion

- Injektionstorkarna ar individuellt férpackade och till for
engangsbruk, vilket gor dem sakra och praktiska

- Anvandningsklara

2.3 Avsedd anvéandning

Cutisofte wipes ar avsedda for rengoring av huden fore injektion

2.4 Bruksanvisning

Bruksanvisning kravs inte for klass 1-produkter.

2.5 CE-klass
GMDN-kod

Klass 1, regel 1
GMDN: P-47237

2.6 Sammansattning

Materialkomponenter:
Tork i non-woven-material (70 % viskos/30 % polyester) som &r

indrankt med 70 % isopropylalkohol och 30 % vatten.
Pasarna bestar av papper som ar laminerat med aluminiumfolie.

Pasarna sitter ihop parvis och kan separeras vid perforeringen.

2.7 Latex i produkt och
forpackningsmaterial

Produktsammansattning:  Innehaller inte latex
Forpackningsmaterial: Innehaller inte latex

2.8 Appliceringstid/
anvandningstid

Inte tillampligt

Tryckt: KRUEGAN pé P19150
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2.9 Ftalat i produkt och
forpackningsmaterial

Produktsammansattning:  Innehaller inte ftalat
Forpackningsmaterial: Innehaller inte ftalat

2.10 Kontroller

Slutprodukt:

Utseende

Vikt

Forpackning
Kemiska egenskaper

Non-woven-material med kemiska egenskaper enligt EN 1644-1
och fysiska egenskaper enligt DIN EN 1644 (bilaga B+C) och
EN ISO 13934-1.

2.11 Produktsortiment

Cutisoftewipes
Injektionstork

Enhet Forpackning Per Artikelnummer
forsandelse
1 tork per 100 pasar per kartong 100 vikbara 72383-01
pase (Pasarna sitter ihop parvis och kan kartonger
separeras vid perforeringen)

2.12 Lagringsbetingelser

Forvaras torrt.

2.13 Hallbarhet/lagringstid

4 ar. Sista forbrukningsdatum ar tryckt pa forpackningen.

Tryckt: KRUEGAN pé P19150

Tryckdatum: 2012-07-02 13:00:00




B S N medical

BSN dokumentationssystem Utgivet:
JBM 40004663 000 03 2011-11-29-...

Produktsékerhetsdatablad Cutisoft wipes Injektionstork|sijga 5 av 7

3.0 Sékerhetsinformation for Cutisoftewipes injektionstork

3.1 Rekommendationer/
forsiktighetsatgarder

Endast avsedd for topikal anvandning pa oskadad
hud. Férvaras utom rackhall for barn.
Undvik kontakt med 6gon eller skadad hud.

3.2 Fysikaliska & kemiska
egenskaper

Torken i non-woven-material som ar indrankt med 70 %
isopropylalkohol ar lattantandlig.

3.3 Halsorisker

Inga hélsorisker férvantas vid normal hantering av denna
produkt.

3.4 Kontraindikationer

Overdrivet bruk kan ge uttorkad hud.
Undvik kontakt med 6gon eller skadad

Ihearl

3.5 Brandrisk och
nodatgarder

En standardbrandslackare kan anvandas i handelse av brand.

3.6 Forsiktighetsatgarder vid
transport

Produkten klassificeras som lattantandlig.

3.7
Hantering/anvandni
ng/skyddskladsel

Endast avsedd for topikal anvandning pa oskadad hud.

Ta endast ut det antal torkar som behovs ur pasen. Hanteras i
valventilerade utrymmen. PVC-handskar kan baras for att férhindra
uttorkning av huden péa grund av langvarig kontakt.

3.8 Forsta hjalpen

a) Inandning: Vid kraftig exponering, uppsok frisk luft,
ge syrgas vid behov. Uppsok lakare.

b) Kontakt med hud: Vid kraftig exponering, tvatta huden med
vatten, tack irriterad hud med
mjukgérande krdm, uppsok lakare om
irritation uppstar.

¢) Kontakt med 6gonen: Ta bort eventuella kontaktlinser.
Spola omedelbart 6gonen med 6ppna
O6gonlock under rinnande vatten. Kallt
vatten far anvandas. Uppsok lakare om
det behovs.

d) Fortaring: Skolj ur munnen med vatten. Framkalla
inte krakning. Uppsok l&kare.

3.9 Kassering

Kassera anvanda torkar pa sakert avstand fran antandningskallor.

Kontrollerad férbranning/nedgravning enligt lokala riktlinjer
avseende miljo och héalsa géllande medicinprodukter.

3.10 Ytterligare information

Inte tillampligt
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4.0 Allméan information

4.1 Leverantbrens namn,
adress och
telefonnummer

BSN medical GmbH
Quickbornstrale 24
D-20253 Hamburg

TYSKLAND

Tel. ++ 49 40 4909-909
Fax ++ 49 40 4909-6666

4.2 Certifikat

EN ISO 9001 / EN ISO 13485 (anmalt organ: Dekra)
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Historik

Version/datum

Sida/nummer

Andringsbeskrivning

03/2011-11-23

Skapat nytt dokument

Produkt- och sédkerhetsdata i ett dokument —
produktsékerhetsdatablad
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