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Datablad (Produktinformationer)

Oprettet 15-01-2024
Valideret 12-02-2024

Peristeen Plus System (lille)

1. Virksomhedsdata

1.1. Producent: 1.2. Forhandler:

Navn Coloplast A/S Navn Coloplast Danmark A/S
Adresse Holtedam 1 Adresse Holtedam 1, 3050 Humlebaek
Land Danmark TIf. nr. Kundeservice: 49111213
Website:  http://www.coloplast.com Fax nr. 49111212
E-mail: dkmail@coloplast.com
Website:  http://www.coloplast.dk/
1.3. Kvalitetsstyringssystemer:
Producent: ISO 9001, ISO 13485 Forhandler:
2. Produktet
2.1 Handelsnavn Peristeen Plus
2.2. Sortimentsoversigt:
| Se "Sortiment" | | |

3. Produktets bestanddele

(Ved sterile produkter inklusiv enkeltemballagen/sterilbarrieren)

Nedenstéende indholdsstoffer er produktets hovedbestanddelene.

Indholdsstoffer: Vandpose: PA, PE Kateter

Lag: ABS, SEBS
Slange: PE, ABS, PVC

Fikseringsband: PET, PA, PP
Kontrolenhed: PVC, ABS,SEBS, silikone, rustfrit stal

3.1 Er der latex i produktet JA

3.2 Er der PVC i produktet JA

Hvis PVC, angiv blgdgarer:

| 0L

3.3 Er der klassificerede Phthalater i produktet JA

Hvis ja, angiv phthalat DBP (i kateter)

3.4 Er der stoffer som fremgér af Reach kandidatliste?

Indgar stoffer fra Reach kandidatliste " Substances of
very high concern” (SVHC) i en koncentration > 0,1 % w/w?

Angiv disse stoffer: Koncentration fra SVHC er under 0,1%
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4. Em ba”agens bestanddele (Ved sterile produkter eksklusiv enkeltemballagen/sterilbarrieren)
Nedenstdende indholdsstoffer er emballagens hovedbestanddelene.

Indholdsstoffer: PA/PE (kateter)

PE (fikseringsband og lag)

4.1 Er der latex i emballagen AL NEJ[ X ]
4.2 Er der PVC i emballagen m_ ] NEJ[ x|
Hvis PVC, angiv blgdgarer: % af PVC:

4.3 Er der klassificerede Phthalater i emballagen JA:l NEJ

Hvis ja, angiv phthalat

4.4 Er der stoffer som fremgér af Reach kandidatliste?

Indgar stoffer fra Reach kandidatliste " Substances of

very high concern” i en koncentration > 0,1 % w/w? JA|:| NEJ

Angiv disse stoffer:

5. CE-meerkning
5.1. CE-meerke: AL X ] NEJ[ ] Klasse: Class | non sterile

6. Miljgoplysninger
6.1. Eksisterer et anerkendt miljgmaerke for produktomradet? AL ] NEJ[ X ]
6.2. Er produktet miljgmeerket? JA:l NEJ

Meerke:
6.3. Miljgstyringssystemer: (Angiv eventuelle godkendte miljgstyringssystemer)
Producent: 1SO14001 Forhandler:

7. Holdbarhed
Holdbarhedstid efter produktionsdato / sterilisationsdato: | 36 maneder |

8. Opbevaring og handteringsanbefalinger

(Angiv anbefalinger) Nar produktet er tart efter irrigationen, skal det opbevares ved stuetemperatur
og veere beskyttet mod direkte sollys, helst i toilettasken. Sarg for, at slangerne ikke
knaekkes, og at systemet og alle dets dele holdes veek fra skarpe genstande.

9. Anbefalinger vedr. affaldshandtering

Coloplast anbefaler affaldshandtering jf. nedenstaende. Vaer dog opmeerksom pa lokale regler vedr. affaldshéndtering.

Anbefaling: Katetret skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer, normalt i restaffald
Vandposen og slanger kan sorteret i plastaffald Kontrolenhed/fikseringsband

Anbefaling = X Forbraending Deponi Genanvendelse Meerke f. genanvend.
Produkt X
Enkeltemballage X
Inderemballage X
Transportemballage X
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Peristeen Plus system (lille)

Sortimentsoversigt

Oprettet 15-01-2024

Producent

Producent

EAN nr. Beskrivelse Starrelse Forpaknings | Antal forpakn. | Antal kartoner| Steril
varenr. pa aeske | varenr. faktura salgsenhed enhed pr trsp.karton pr. palle
49147 4914701008 | 5708932754262 |Peristeen Plus system (lille) 1 6
Vejledning:

Der skal veere et EAN-nr. for hver mulig salgsenhed.
Beskrivelse kan veere forhandlers faktura- / fglgeseddel tekst

Starrelsesbegrebet varierer for forskellige produktomrader, f.eks. S-M-L pa bleer, mal, veegt, ch pa kateter etc.

Forpakningsenhed er f.eks. antal stk., ruller, ds., ml. eller lign.

Sterile produkter angives ved *
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