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Koksaltlésning NaCl 0,9% System

Medical Care System MCS AB Vid protokollet: Godkénd av:
Markus Wahren Anders Abrink

Sakerhetsdatablad (SDS)

Sakerhetsdatablad ska finnas tillgangligt i leverantdrskedjan for kemiska produkter med farliga
egenskaper. Lagkraven om SDS galler for kemiska produkter, det skall inte férvaxlas med kraven for
lakemedel, medicintekniska produkter, livsmedel med flera som ar undantagna fran reglerna om
SDS.

Svenska Kemikalieinspektionen:

e |artikel 1.5 d) i CLP-forordningen anges att forordningen inte ska tillampas pa @mnen och
blandningar som ar medicintekniska produkter enligt definitionen i direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG, som &r invasiva eller anvands i direkt fysisk kontakt med kroppen, och i direktiv
98/79/EG och som utgér den fardiga produkten, avsedda for slutanvandaren.

Koksaltlésning NaCl 0,9% fran Medical Care System MCS AB

Ar en CE-mirkt Férsta Hjilpen-produkt klassad som Medicinteknisk Produkt Klass Is enligt
direktiv 93/42/EEC.

For denna typ av produkter kravs inget sakerhetsdatablad eftersom produktens sdkra
anvandning garanteras genom att kraven i det medicintekniska direktivet uppfylls.

Kallor

Kemikalieinspektionen
https://www.kemi.se/lagar-och-regler/reach-forordningen/sakerhetsdatablad/sakerhetsdatablad-for-
medicintekniska-produkter

Lékemedelsverket

https://www.lakemedelsverket.se/sv

Hassleholm den 9 april 2021

Markus Wahren
Marknadschef
Medical Care System MCS AB
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