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EUROPAISCHE REGELUNGEN

Die Europaische Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe legt die Anforderungen fest, die zu treffen sind, um den
Schutz der Arbeitnehmer zu gewahrleisten.

Die Europaische Richtlinie 1999/45/EG legt Kriterien fest, welche Stoffe als gefahrlich einzustufen sind und welche
Anforderungen hinsichtlich Klassifizierung, Verpackung und Kennzeichnung solcher Stoffe zu

bertcksichtigen sind. Diese Richtlinie regelt auch, wie Zubereitungen zu bewerten sind, die nicht als gefahrlich im
Sinne dieser Richtlinie gelten, die aber als gefahrlich eingestufte Stoffe enthalten oder solche, fur die verbindliche
Grenzwerte festgelegt wurden. Laut Artikel 1 Absatz (5) dieser Richtlinie sind ,Medizinprodukte, die invasiv oder unter
Koérperberuhrung verwendet werden (...) explizit von der Anforderung eines Sicherheitsdatenblattes ausgenommen.*
Daher ist fur das in diesem Dokument beschriebene Produkt ein Sicherheitsdatenblatt nach der Richtlinie EWG 91/155
nicht erforderlich.

Alle relevanten Sicherheitsaspekte werden im Rahmen des Verfahrens zur CE-Konformitatsbewertung nach der
Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG berucksichtigt. Dem entsprechend arbeitet BSN medical mit einem
Qualitatsmanagementsystem gemaf DIN EN ISO 9001 und EN ISO 13485 und fihrt fir alle Produkte ein
Risikomanagement gemaf DIN EN ISO 14971 durch.

Bei bestimmungsgeméalem Gebrauch enthélt dieses Produkt keine Substanzen, die ein Risiko fir den Verbraucher
darstellen. Die Zusammensetzung des Produktes ist im folgenden Datenblatt aufgefihrt, sodass der Anwender des
Produktes zuséatzlich auch eine eigene Einschatzung der mit der Anwendung des Produktes verbundenen Risiken treffen
kann.

Produkt Gazofix® / Gazofix® color

¢ Selbsthaftend

e Elastisch
Charakteristik o Mit Iate?'<fre|er Polymerbeschichtung

e Extra dinn gewebt

e Farben: hautfarben, blau, gelb, grun, pink

e Besteht aus 40% Baumwolle und 60% Polyamid
CE-Klassifizierung Klasse 1, Regel 1, unsteril
GMDN - Code GMDN Code: 32214
Lagerungshinweise Trocken aufbewahren. Vor Licht und Hitze schiitzen
Haltbarkeit 3 Jahre

Kontrollierte Verbrennung/Deponie entsprechend den regionalen
Entsorgung

Umwelt- und Gesundheitsvorschriften

BSN medical GmbH
Quickbornstralie 24
20253 Hamburg
DEUTSCHLAND

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

Name, Adresse und
Telefonnummer des
legalen Herstellers

Zertifikat EN 1SO 9001 / EN I1SO 13485 (benannte Stelle: Dekra)
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