Teknisk datablad
Plum Eyewash 0.9% Sodium Chloride

1. Identifikation af produktet og af virksomheden

1.1. Produktidentifikator
Handelsnavn:

Tilsigtet anvendelse:

Udlgbsdato:

Plum Eyewash 0.9% Sodium Chloride og Plum Eyewash 0.9% Sodium Chloride
QuickRinse

Produkterne er beregnet til anvendelse som farstehjeelp ved skylning af gjne.

Trykt pé flaskens etiket/ampul.

1.2. Neermere oplysninger om leverandgren af databladet

Producent:
Virksomhed:
Addresse:
Postnummer:
By:

Land:
E-mail:
Telefon:

Fax:

1.3 Juridisk information

Plum A/S

Frederik Plums Vej 2
5610

Assens

DANMARK
info@plum.eu

+45 64712112

+45 64712125

Generel information:

Da produkterne ifglge Radets direktiv 93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr er
medicinsk udstyr klasse Is, er de certificerede af godkendelsesorganet, Presafe. Der er ikke
krav om sikkerhedsdatablad for medicinsk udstyr.

Produkterne skal ikke klassificeres som farlige ifglge reglerne for klassificering og
meerkning af stoffer og blandinger.

Plum AJS er certificeret i henhold til 1SO 13485:2016 (medicinsk udstyr —
kvalitetsledelsessystemer — krav til lovmassige formal).

1.4 Instruktioner til anvendelsen:

MONO gjenkop (200, 500, 1.000 ml) DUO gjenkop (500, 1.000 ml)
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Teknisk datablad
Plum Eyewash 0.9% Sodium Chloride

2. Generel information om produktet

Krav til materialer:

Materialerne i disse produkter er wvurderet til at veere
biokompatible i overensstemmelse med kravene i 1ISO 10993-
1:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1:

Evaluering og prevning inden for rammerne af en
risikostyringsproces.
Dimensioner for flaske, etiket og gjenkop.
20 ml ampul 200 ml flaske 500 ml flaske 1000 ml flaske

Flaskemateriale:

Polyethylen uden
tilseetningsstoffer

Polyethylen uden
tilsaetningsstoffer

Polyethylen uden
tilsaetningsstoffer

Polyethylen uden
tilseetningsstoffer

Flasken/ampullen indeholder [ml] 20,0-20,5 201-207 505-512 1005-1020
Bund @ [mm] 21 58,5 78 90
Hgjde [mm] 104 129,6 183 229

3. Bivirkninger og defekter

Bivirkninger og defekter:

Produkterne er udviklet til anvendelse som farstehjelp ved skylning af gjne. Eventuelle
bivirkninger eller defekter bedes indberettet til Plum A/S, info@plum.eu eller telefon
+45 6916 9600, s& de ngdvendige afhjeelpende foranstaltninger kan iveerksettes.

Alvorlige bivirkninger skal altid indberettes til den relevante myndighed.

| 4. Opbevaring

Opbevaring:
Holdbarhed:

Installation:

Farstehjaepsstationer og -bokse:

40°C
5°C

42 maneder fra produktionsdato.

CAUTION

Se piktogrammet pa etiketten:

THIS SIDE UP

Gaind pa https://plum.eu/products/firstaid/eye-wash

| 5. @vrig information

Versionshistorik og eendringsangivelser

Version Zndringsdato Ansvarlig Andringer
1.2 30-09-2020 CL 5

11 03-06-2020 CL/VWB 5

1.0 14-04-2020 CL/VWB

@vrig information:

Teknisk datablad udarbejdet af:
Virksomhed:

Addresse:

Postnummer:

By:

Land:

E-mail:

Telefon:

Fax:

Dokumentsprog:

Yderligere information kan rekvireres ved at kontakte info@plum.eu eller telefon
+45 6916 9600.

Plum Safety ApS
Mandelalleen 1
5610

Assens
DANMARK
info@plum.eu
+45 6916 9600
+45 6471 2125

Dansk



mailto:info@plum.eu
https://plum.eu/products/firstaid/eye-wash
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Erstatter dato: 02-02-2015 Revisionsdato: 08-01-2016

1.1. Produktidentifikator

Handelsnavn: Plum Qjenskyller

@vrig Information: Produktet er et Medicinsk udstyr, som er omfattet af Radets Direktiv 93/42/EQJF om
medicinsk udstyr. Produktet kraever derfor ikke et sikkerhedsdatablad. Dette
sikkerhedsdatablad opfylder derfor ikke de lovmaessige krav til et sikkerhedsdatablad.

Vare nr.

4600

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Anbefalede anvendelser: Jjenskyl.
Bortskylning af fremmedlegemer og kemikalier fra gjnene.

1.3. Na&rmere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet

Producent

Firma: Plum A/S

Adresse: Frederik Plums Vej 2
Post nr.: 5610 Assens

Land: DANMARK

E-mail: info@plum.dk
Telefon: +45 64712112

Fax: +45 64712125

1.4. Nadtelefon

82 12 12 12 (Giftlinjen). Nadtelefonen er aben hele dggnet.

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP-klassificering: Iht. til klassificerings- og meaerkningsreglerne for stoffer og blandinger skal produktet ikke
klassificeres som farligt.

2.2. Maerkningselementer

Supplerende oplysninger

I henhold til klassificerings- og meerkningsreglerne for stoffer og blandinger skal produktet ikke meerkes som farligt.

2.3. Andre farer

Vurdering for PBT og vPvB er ikke foretaget.
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Erstatter dato: 02-02-2015 Revisionsdato: 08-01-2016

3.2 Blandinger

AQUA 7732-18-5 99,1 %
SODIUM
CHLORIDE 7647-14-5 0,9 %

Se punkt 16 for ordlyd af H-seetninger.

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Indanding: Der er ingen farlige dampe over produktet.

Indtagelse: Sag leege ved ubehag.

Hudkontakt: Sag leege ved vedvarende ubehag.

Gjenkontakt: Ikke relevant.

Generelt: Produktet er beregnet til farstehjeelp, og anvendelsen bgr altid straks felges op af et

leegebesgg. Hvis der ved anvendelsen konstateres fejlfunktion eller ugnskede bivirkninger,
skal dette meddeles til Plum A/S, info@plum.dk eller pa tif. +45 6471 2112, sa nedvendige
afhjeelpende foranstaltninger kan igangsaettes og forpligtelsen til indberetning af alvorlige
ugnskede virkninger i Direktivets bilag VII pkt. 4 gennemfares. Alvorlige ugnskede virkninger
bgr altid indberettes til den Sundhedsstyrelsen i den stat, hvor virkningen er opstaet.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Ingen farer.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laagehjzelp og seerlig behandling er nedvendig

Ingen seerlig, gjeblikkelig behandling er ngdvendig. Behandl symptomer.

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler: Produktet er ikke umiddelbart anteendeligt. Slukningsmidler veelges ud fra den omgivende
brand.

5.2. Serlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ingen farer.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Hvis der er risiko for udseettelse for dampe og reggasser, skal der baeres luftforsynet andedraetsvaern.

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaeernemidler og negdprocedurer
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Erstatter dato: 02-02-2015 Revisionsdato: 08-01-2016
For ikke-indsatspersonel: Hold uvedkommende veek.
For indsatspersonel: Udover ovenstaende: Normal indsatsbekleedning svarende til EN 469 anbefales.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Undgé ungdig udslip til omgivelserne.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Spild inddeemmes og opsamles med sand eller andet absorberende materiale og overfgres til egnede affaldsbeholdere. Mindre
spild tgrres op med en klud.

6.4. Henvisning til andre punkter

Se punkt 8 for vaernemiddeltype. Se punkt 13 for bortskaffelse.

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

For at sikre at produktet forbliver sterilt, skal forsejlingen holdes intakt indtil brug.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaringstemperatur: 5-35°C.
Risiko for infektion ved genanvendelse af anbrudte flasker.

7.3. Sarlige anvendelser

Ingen.

8.1. Kontrolparametre

Granseveerdi: Indeholder ikke stoffer, som er underlagt rapporteringskrav

Retsgrundlag: Bekendtgarelse om graenseveerdier for stoffer og materialer nr. 507/2011 med senere
ndringer.

@vrig Information: Produktet kraever ingen speciel eksponeringskontrol.

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til Brug veernemidler som angivet nedenfor.
eksponeringskontrol:

Personlige varnemidler, Ikke pakreevet.
oje-/ansigtsbeskyttelse:

Personlige varnemidler, Ikke pakreevet.

handbeskyttelse:

Personlige vaernemidler, Ikke pakreevet.

hudbeskyttelse:

Personlige varnemidler, Ikke pakreevet.

andedraetsvaern:

Miljgeksponeringskontrol: Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.
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Erstatter dato: 02-02-2015

Revisionsdato: 08-01-2016

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Produktets tilstand Flydende
Farve Klar Farvelgs
Lugt Neutral
Oplgselighed Oplgseligt i falgende: Vand.
Eksplosive egenskaber Ikke eksplosivt
Oxiderende egenskaber N/A

| Paameter |  Veerdienhed |  Bemamrkninger |
pH i oplgsning Ingen data

pH koncentrat 5-7
Smeltepunkt Ingen data
Frysepunkt Ingen data
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval (100 °C
Flammepunkt Ingen data
Fordampningshastighed Ingen data
Antaendelighed (fast stof, luftart) Ingen data
Anteendelsesgraenser Ingen data
Eksplosionsgreenser Ingen data
Damptryk Ingen data
Dampmassefylde Ingen data
Relativ massefylde Ingen data
Fordelingskoefficient n-oktanol/vand Ingen data
Selvantendelsestemperatur Ingen data
Dekomponeringstemperatur Ingen data
Viskositet Ingen data
Lugtteerskel Ingen data

9.2 Andre oplysninger

Massefylde

1002,5kg/m?

10.1. Reaktivitet

Ikke reaktivt.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt ved anvendelse efter leverandgrens anvisninger.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Ingen risiko for farlige reaktioner.

10.4. Forhold, der skal undgas

Ma ikke udseettes for opvarmning (f.eks. sollys).

10.5. Materialer, der skal undgas
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Ingen kendte.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen kendte.

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet - indtagelse: Indtagelse af stgrre maengder kan give ubehag. Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
Akut toksicitet - hud: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
Akut toksicitet - indanding: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
Hudaetsning/-irritation: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.

Alvorlig gjenskade/-irritation:  Produktet er ikke klassificeringspligtigt.

Respiratorisk sensibilisering Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
eller hudsensibilisering:

Kimcellemutagenicitet: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
Kreaeftrisiko: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
Reproduktionstoksicitet: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
Enkel STOT-eksponering: Der er ingen farlige dampe over produktet. Produktet er ikke klassificeringspligtigt.

Gentagne STOT-eksponeringer: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.
Aspirationsfare: Produktet er ikke klassificeringspligtigt.

12.1. Toksicitet

Produktet er ikke klassificeringspligtigt.

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Forventes at veere biologisk nedbrydeligt.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Bioakkumulering forventes ikke.

12.4. Mobilitet i jord

Testdata foreligger ikke.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
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Vurdering er ikke ngdvendig, da produktet kun indeholder uorganisk stof.

12.6. Andre negative virkninger

Ingen kendte.

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Produktet er ikke farligt affald i henhold til Affaldsbekendtgerelsen. Det anbefales, at spild og affald bortskaffes via den
kommunale affaldsordning med nedenstaende specifikationer.

Absorptionsmiddel/klude forurenet med produktet: EAK-kode: 15 02 03 Absorptionsmidler, filtermaterialer, aftgrringsklude og
beskyttelsesdragter, bortset fra affald henhgrende under 15 02 02.

Tom, renset emballage bar bortskaffes til genanvendelse.

Affaldskategorier: 15 01 02 Plastemballage
16 10 02 Vandigt flydende affald, bortset fra affald henhgrende under 16 10 01

14.1. UN-nummer: Ikke relevant. 14.4. Emballagegruppe: Ikke relevant.

14.2. Ikke relevant. 14.5. Miljofarer: Ikke relevant.
UN-forsendelsesbetegnelse

(UN proper shipping name):

14.3. Transportfareklasse(r): Ikke relevant.

14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren

Ingen.

14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden

Ikke relevant.

15.1. Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljo

Sarlige bestemmelser: Produktet er omfattet Radets Direktiv 93/42/E@JF om medicinsk udstyr. Produktet er derfor
ikke omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger. jf. dennes Artikel 1, stk. 5d).
Europa-Parlamentets og Radets forordning 1907/2006 EF om registrering, vurdering og
godkendelse samt begraensning af kemikalier (REACH) angiver i artikel 2, stk. 6¢, at afsnit
IV vedrgrende krav til sikkerhedsdatablade ikke er gaeldende for medicinsk udstyr. Der er
derfor ikke krav om, at der for ovennaevnte produkt udarbejdes et sikkerhedsdatablad, som
opfylder denne forordnings krav.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

@vrig Information: Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

Copyright © 1995 - 2016 DGOffice A/S, www.DGDoc.net 6/7




Erstatter dato: 02-02-2015

5lum

Revisionsdato: 08-01-2016

Versionshistorik og andringsangivelser

2.00

02-02-2015 SKP 453/2010 (DK)

2.1.0

08-01-2016 SKP 2015/830 (DK)

Forkortelser:

@vrig Information:

Forhandlerbemaerkninger:

Dato:

SDS er lavet af

Firma:
Adresse:
Post nr.:
Land:
E-mail:
Telefon:

Fax:

Dokumentsprog:

DNEL: Derived No Effect Level PNEC: Predicted No Effect Concentration PBT: Persistent,
Bioaccumulative and Toxic vPvB: Very Persistent and Very Bioaccumulative STOT: Specific
Target Organ Toxicity

Holdbarhed af uabnede forseglede flasker: Mindst 3 ar fra produktionsdato.
Yderligere information kan rekvireres pa info@plum.dk eller telefon +45 64712112.

Plum Jjenskyller anbefales til bortskylle fremmedlegemer (f.eks. stgv, snavs, metal- og
treesplinter) og kemikalier (f.eks. oplgsningsmidler og olie) fra gjnene.

Ved kontakt med syrer eller baser anbefales pH Neutral med en skylletid pa mindst 2
minutter. Fortsaet skylningen frem til llegen med Plum Qjenskyller.

Drej laget for at bryde forseglingen og abne flasken. Ved at trykke let pa flasken rammer
veesken gjet i en blad strale. Klem aldrig hardt.

08-01-2016

Plum A/S

Frederik Plums Vej 2
5610 Assens
DANMARK
info@plum.dk

+45 64712112

+45 64712125

DK
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