
Bilag 7

Produktdatablad

1. Virksomhedsdata

1.1. Producent: 1.2. Forhandler:

Navn BD Medical Surgical Systems Navn BectonDickinson A/S
Adresse 1 Becton Drive Adresse Park Alle 290
Land Franklin Lakes, NJ 07417-1880 USA Tlf. nr.  +45 43434566
Website: www.bd.com Fax nr.  +45 43434166

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com
Website: www.bd.com

1.3. Kvalitetsstyringssystemer:

Producent: ISO 9000, 13485 Forhandler: ISO 9000

2. Produktet

2.1 Handelsnavn BD Eclipse™

2.2. Sortimentsoversigt:

Se "Sortiment" (hvis Excel-fil) "klik her" (hvis web-baseret)

2.3. Yderligere oplysninger om produktet

Se "Ydl. oplysninger" (hvis Excel-fil) "klik her" (hvis web-baseret)

3. Produktets bestanddele (Ved sterile produkter inklusiv enkeltemballagen/sterilbarrieren)

Pap: Papir: Glas:

Metal: x Latex: Bomuld: 
Økologisk:

Andet: Epoxy resin, medicinsk silikone olie, rustfrit stål

3.2. Plast:

Plast-typer: Polypropylen, syntetisk isopren PVC:

Hvis PVC, angiv blødgører: % af PVC:

3.3. Tungmetaller, Klor m.m.:

Tungmetal: Typer:

Klorbleget materiale: Genbrugsmaterialer:

Indgår stoffer fra Miljøstyrelsens liste over uønskede stoffer? : Nej
Angiv stoffer:
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4. Emballagens bestanddele (Ved sterile produkter eksklusiv enkeltemballagen/sterilbarrieren)

Pap: x Papir: x Glas:

Metal: Latex: Bomuld: 
Økologisk:

Andet:
4.2. Plast:

Plast-typer: Polyetylen og polyamid PVC:

Hvis PVC, angiv blødgører: % af PVC:

4.3. Tungmetaller, Klor m.m.:

Tungmetal: Typer:

Klorbleget materiale: Genbrugsmaterialer:

Angiv eventuelle stoffer fra Miljøstyrelsens liste over uønskede stoffer:

5. CE-mærkning

5.1. CE-mærke: Nej:  Ja:  x Klasse: IIa

6. Miljøoplysninger

6.1. Eksisterer et anerkendt miljømærke for produktområdet? Ja:  Nej:  x

6.2. Er produktet miljømærket? Nej:  x Ja:  Mærke:  

6.3. Miljøstyringssystemer: (Angiv eventuelle godkendte miljøstyringssystemer)

Producent: ISO 14001 Forhandler: ISO 14001

7. Holdbarhed
Holdbarhedstid efter produktionsdato / sterilisationsdato: 5 år, 2 år for separatpakkede kanyler

8. Opbevaring og håndteringsanbefalinger
(Angiv anbefalinger) Opbevares ved stuetemperatur, og bør ikke udsættes for direkte sollys eller fugt.

9. Anbefalinger vedr. affaldshåndtering

x
x
x

x

10. Yderligere oplysninger

Sterilisationsmetode Etylenoxid

Hvilke informationer der findes på forpakningen:

Indre forpakning Produktnavn, latexfri, steriliseringsmetode, CE-mærke, LOT nummer, 
holbarhedsdato og producent.

Ydre forpakning Produkt nummer, produktnavn, latexfri, steriliseringsmetode, engangsmærke, CE-mærke, 
LOT nummer, udløbsdato og producent.
Hvorledes man forholder sig til beskadigede produkter og bortskaffer brugte produkter.

Anbefaling = X Forbrænding Deponi Genanvendelse

Transportemballage

Mærke f. genanvend.
Produkt

Enkeltemballage
Inderemballage
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