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Information on SVHC in articles acc. to REACH

Product: SILENCIA Status: 14.04.2021
Language CAS 110-71-4 Comment
en English 1,2-dimethoxyethane; ethylene glycol dimethyl ether -
(EGDME)
de Deutsch 1,2-Dimethoxyethan; Ethylenglycoldimethylether -

(EGDME)

bg Bbnrapckm

1,2-OUMETOKCUETaH; ETUMEH MMKON AMMETUIOB
etep (EGDME)

bs Bosanski

1,2-dimetoksietan; etilen glikol dimetil eter (EGDME)

cs Cesky Jazyk

1,2-dimethoxyethan; ethylenglykol-dimethylether
(EGDME)

1,2-dimethoxyethan; ethylene glycol dimethyl ether

d'éthyléneglycol (EGDME)

da Dansk (EGDME)
el Ellinika 1,2-81ueBouaiBavio; diueBuAaiBépag TG -
a1BuAevoyAukoAng (EGDME)
es Espafiol 1,2-dimetoxietano; éter dimetilico del etilenglicol -
P (EGDME)
et Eesti keel 1,2-dimetoksletaan; etlleenglikooldimetulleeter -
(EGDME)
. . 1,2-dimetoksietaani; etyleeniglykolidimetyylieetteri -
fi Suomi (EGDME)
fr Francais 1,2-diméthoxyéthane; éther diméthylique -

hr Hrvatski Jezik

1,2-dimetoksietan; etilen glikol dimetil eter (EGDME)

hu Magyar Nyelv

1,2-dimetoxietan; etilén-glikol-dimetil-éter (EGDME)

(EGDME)

it Italiano 1,2-dimetossietano -
‘2 Nihondo 12-OA XS IAY  IFLYTYA—ILOAFILI—T |-
J 9 )L (EGDME)

1,2-anmeToKcnaTaH; achmnp gumetTungi -
kk Kazax atunexrnukons (EGDME)
ko Korean 1,2-dimethoxyethane; ethylene glycol dimethyl ether -

It Lietuviy Kalba

1,2-dimetoksietanas; etilenglikolio dimetileteris
(EGDME)

Iv LatvieSu Valoda

1,2-dimetoksietans; etileénglikoldimetiléteris
(EGDME)

nl Nederlands

1,2-dimethoxyethaan; ethyleenglycoldimethylether
(EGDME)

no Norsk

1,2-dimetoxietan; etylenglykoldimetyleter (EGDME)

pl Polski

1,2-dimetoksyetan; eter dimetylowy glikolu
etylenowego (EGDME)

pt Portugués

1,2-dimetoxietano; éter dimetilico de etilenoglicol
(EGDME)

ro Romana

1,2-dimetoxietan; dimetileter al etilenglicolului
(EGDME)

ru Russkij

1,2-ANMEeTOKCMITaH; AMMETUNOBLIN 3¢hup
3TUMNEHTTINKONS
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sk Slovensky jazyk

1,2-dimetoxyetan; etylén glykol dimetyl éter -

(EGDME)
sl Slovenski 1,2-dimetoksietan; etilen glikol dimetil eter (EGDME) -
sr Srpski 1,2-dimetoksietan; etilen-glikol dimetil-etar EGDME -
sv Svenska 1,2-dimetoxietan; etylenglykoldimetyleter (EGDME) -
tr Tirkce 1,2-dimetoksietan; etilen glikol dimetil eter (EGDME) -

zh-cn Zhongwen

L

zh-tw Twi Z_IE_HEt (EGDME) -
Language CAS 7439-92-1 Comment
en English Lead -
de Deutsch Blei -
bg Bwvnrapcku 0J10BO -
bs Bosanski olovo -
cs Cesky Jazyk olovo -
da Dansk bly -
el Ellinika HOAUBBOC -
es Espaiiol plomo -
et Eesti keel plii -
fi Suomi lyijy -
fr Francais plomb -
hr Hrvatski Jezik olovo -
hu Magyar Nyelv 6lom -
it Italiano piombo -
ja Nihongo #1 [namari] -
kk Kazak plom -
ko Korean lead -
It Lietuviy Kalba Svinas -
Iv LatvieSu Valoda svins -
nl Nederlands lood -
no Norsk bly -
pl Polski otow -
pt Portugués chumbo -
ro Roméana plumb -
ru Russkij CBUHeL, -
sk Slovensky jazyk | olovo -
sl Slovenski svinec -
sr Srpski 0I10BO -
sv Svenska Bly -
tr Tlrkge kursun -
zh-cn Zhongwen £t [qgian] -
zh-tw Twi Lead -
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Language CAS 1317-36-8 Comment
en English lead monoxide (lead oxide) -
de Deutsch Bleimonoxid (Bleioxid) -

bg Bwvnrapcku

OIlIOBEH MOHOKCUA (OfTOBEH OKCWA)

bs Bosanski

olovo(ll)-oksid

cs Cesky Jazyk

oxid olovnaty

da Dansk blymonoxid (blyoxid) -
el Ellinika Movogeidio Tou JoAUROoU (0&eidio Tou HOAURSOU) -
es Espafiol mondxido de plomo (6xido de plomo) -
et Eesti keel pliimonooksiid -
fi Suomi lyijymonoksidi (lyijyoksidi) -
fr Francais monoxyde de plomb (oxyde de plomb) -

hr Hrvatski Jezik

olovo(ll)-oksid

hu Magyar Nyelv

6lom(ll)-oxid (6lom-monoxid)

it ltaliano Ossido di piombo -
ja Nihongo — b gn (BR1edR) -
kk Kazak KOpFacblH MOHOOKCUAi (KOpFacbiH TOTbIfbI) -
ko Korean lead monoxide (lead oxide) -

It Lietuviy Kalba

Svino monoksidas (Svino oksidas)

Iv LatvieSu Valoda

svina monoksids (svina oksids)

nl Nederlands

loodmonoxide (loodoxide)

no Norsk

blymonoxid (blyoxid)

pl Polski

monotlenek otowiu (tlenek otowiu)

pt Portugués

monodxido de chumbo (6xido de chumbo)

ro Romana

litarga (oxid de plumb)

ru Russkij

Okeng ceuHua (I1)

sk Slovensky jazyk

oxid olova (oxid olovnaty)

sl Slovenski svin¢ev monoksid (svinev oksid) -
sr Srpski olovo(ll)-oksid -
sv Svenska blymonoxid (blyoxid) -
tr Tarkce kursun monoksit (kursun oksit) -
zh-cn Zhongwen Y -
zh-tw Twi —&E b )
en English This statement refers to the named product including, as applicable, its accessories, additional

equipment, packaging material and/or related spare parts.
One or more components contain above named SVHC Candidates in a concentration > 0.1 mass%
according to Article 33 and 59 (1, 10) of Regulation (EC) No. 1907/2006 ("REACH®).

NB: Article 3/3 REACH defines “articles” as “objects which during production is given a special shape, surface or
design which determines its function to a greater degree than does its chemical composition”. So complex products
can fall in scope of Article 33 REACH due to included components or materials, even when the concentration of a
SVHC Candidate is far below 0.1 % of the product.

This statement represents our current state of knowledge and can be updated at any time. This
statement does neither represent a guarantee of any product properties nor releases any party from its
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responsibilities, especially defined by local legislation. Fresenius Medical Care accepts no responsibility
for injury or loss which may arise from reliance on information contained in this document.

de Deutsch

Diese Erklarung bezieht sich auf das genannte Produkt inklusive, wie zutreffend, seines Zubehdrs und
zusatzlicher Ausriistung, Verpackungsmaterial und/oder zugehorige Ersatzteile.

Eine oder mehrere Komponenten enthalten oben genannte SVHC Kandidaten in einer Konzentration >
0,1 Masse-% gemal Artikel 33 und 59 (1, 10) der Verordnung (EG) 1907/2006 (,REACH®).

NB: Artikel 3/3 REACH definiert “Erzeugnisse” als “Gegenstande, die bei der Herstellung eine spezifische Form,
Oberflache oder Gestalt erhalten, die in groRerem Male als die chemische Zusammensetzung ihre Funktion
bestimmt®. Deshalb kénnen komplexe Produkteaufgrund von enthaltenen Komponenten oder Materialien in den
Anwendungsbereich von Artikel 33 REACH fallen, obwohl die Konzentration eines SVHC-Kandidaten weit unterhalb
0,1 % des Produkts ist.

Diese Erklarung stellt unseren aktuellen Kenntnisstand dar und kann jederzeit aktualisiert werden. Diese
Erklarung stellt weder eine Garantie von Produkteigenschaften dar noch entlasst sie irgendeine Partei
aus ihren Verantwortlichkeiten, insbesondere aufgrund lokaler Gesetzgebung. Fresenius Medical Care
akzeptiert keine Verantwortung fiir Verletzungen oder Verluste, welche von dem Vertrauen auf die in
diesem Dokument enthalten Informationen herrihren.

bg Bbnrapcku

HacTtoswarta geknapauus ce oTHacsl 40 NOCOYEHUs1 NPOAYKT, BKITHOYMTENHO (cnopes
LenecbobpasHOCTTa) HEroBUTE akcecoapu, AOMbIIHUTENHO 060pyaABaHe, ONakoBbYHM MaTepuanu
n/Vnn cbOTBETHUTE PE3EPBHUN YaCTU.

EOuvH nnn noseye KOMNOHEHTU cbabpxaT ropenocoveHute SVHC kaHanaaTtu B koHUeHTpauus > 0,1
macoB % B cboTBeTcTBME C YneH 33 n 59 (1, 10) ot PernameHT (EO) Ne 1907/2006 (REACH).

3abenexka: yneH 3/3 REACH onpegens ,aptukynute” kato ,[lpeameTn, Ha KOUTO NO BpeMe Ha NMPOU3BOACTBOTO €
npuaageHa cneumanHa gopma, NOBbPXHOCT UMK An3aliH, KOUTO ONpeaensiT TEXHUTE PYHKLMU B NO-TONsIMa CTEMEH,
OTKOJKOTO TEXHUSI XMMUYEH CbCTaB". 3aToBa CNOXHM NPOAYKTM MOXe Aa nonagat B obxeaTa Ha uneH 33 REACH
nopaam BKMOYEHN KOMMOHEHTW UN MaTepuanu 4opu KoraTo KoHueHTpauusata Ha SVHC kaHamaata e MHoro nog
0,1% ot npogykTa.

HacTosilwaTa aeknapaums npeacTaBs MOMEHTHOTO CbCTOSIHME HA HaLLMTE NO3HaHUS U Moxe Aa 6bae
akTyanuaupaHa no Bcsko Bpeme. HactosilaTa geknapauymsi He e rapaHums 3a KakBUTO M ja € CBOMCTBA
Ha NPoAyKTa, HATO O0cBOOOXAaBa HSIKOSI OT CTPAHUTE OT OTFOBOPHOCT, CMeLuanHo noco4YeHa ot
MEeCTHOTO 3akoHoaaTencTBo. Fresenius Medical Care He moema OTrOBOPHOCT 3a HapaHsiBaHUS Unn
LLeTH, KOUTO MOXe Aa NPon3na3aT OT AoBepsiBaHe Ha CbAbpXKallaTta ce B TO3U AOKYMEHT MHdopmMaLuums.

bs Bosanski

Ova izjava se odnosi na navedeni proizvod uklju€ujuéi, kako je primjenjivo, dodatne dijelove, dodatnu
opremu, ambalazu i/ili povezane rezervne dijelove.

Jedna ili viSe komponenti sadrzZi gore navedene kandidate za uvrstavanje na listu tvari vrlo visokog
rizika (SVHC) u koncentraciji > 0,1 masenih % u skladu sa Clanovima 33 i 59 (1, 10) Regulative (EC) br.
1907/2006 ("TREACH").

NB: Clan 3/3 regulative REACH definise "proizvode" kao "predmete koji za vrijeme proizvodnje dobivaju poseban
oblik, povrsinu ili dizajn Sto odreduje njihovu funkciju u vecoj mjeri nego njihov hemijski sastav". Tako slozeni
proizvodi spadaju u djelokrug Clana 33 regulative REACH zbog ukljugenih komponenti ili materijala 8ak i kada je
koncentracija kandidata za uvrStavanje na listu tvari vrlo visokog rizika (SVHC) daleko ispod 0,1% proizvoda.

Ova izjava predstavlja naSa sadasnja saznanja i razumijevanja i moze se azurirati u svakom trenutku.
Ova izjava ne predstavlja garanciju bilo kakvih svojstava proizvoda niti oslobada bilo koju stranu od
svojih odgovornosti, posebno u skladu sa lokalnim zakonima. Kompanija Fresenius Medical Care ne
snosi nikakvu odgovornost za povredu ili gubitak koji mogu nastati kao posljedica oslanjanja na
informacije sadrZzane u ovom dokumentu.

cs Cesky Jazyk

Toto prohlaSeni se tyka uvedeného produktu, v€etné jeho pfipadného pfisluSenstvi, dalSiho vybaveni,
baliciho materidlu a/nebo pfislusnych nahradnich dild.

Jedna nebo vice slozek obsahuje kandidaty na latky SVHC v koncentraci > 0,1 mass% dle ¢lanku 33 a
59 (1, 10) Nafizeni (EK) ¢. 1907/2006 (,REACH").

Poznamka: Clanek 3/3 REACH definuje ,artikly jako ,pfedméty, kterym je b&éhem vyroby dan zvlastni tvar, povrch
nebo design urcujici jejich funkci do vétsi miry nez jejich chemické slozeni*. Takze komplexni produkty mohou do
tohoto rozsahu podle ¢lanku 33 REACH spadat kvali zahrnutym slozkam ¢i materialdm, i kdyz v nich koncentrace
kandidatl na latky SVHC je pod 0,1 % produktu.
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Toto prohlaseni pfedstavuje nas aktualni stav znalosti a mize byt kdykoliv aktualizovano. Toto
prohlaSeni nepfedstavuje Zadnou zaruku vlastnosti produktu ani nezbavuje jakoukoliv stranu jejich
povinnosti, zejména téch definovanych mistni legislativou. Spole€nost Fresenius Medical Care
nepfijima zadnou odpovédnost za zranéni nebo Skody, které mohou vzniknout spoléhanim se na
informace obsazené v tomto dokumentu.

da Dansk

Denne erkleering henviser til det navngivne produkt inklusive dets tilbehar, ekstraudstyr,
emballagemateriale og/eller relaterede reservedele.

En eller flere komponenter indeholder ovenstaende SVHC-kandidater i en koncentration > 0,1 vaegt-% i
henhold til artikel 33 og 59 (1, 10) i EF-direktiv nr. 1907/2006 ("REACH").

NB: Artikel 3/3 i REACH definerer en "artikel" som "en genstand, der under fremstillingen har faet en seaerlig form,
overflade eller design, der i hgjere grad end den kemiske sammensaetning er bestemmende for dens funktion”.
Saledes kan komplekse produkter vaere omfattet af artikel 33 i REACH pa grund af inkluderede komponenter eller
materialer, ogsa selvom koncentrationen af en SVHC-kandidat er langt under 0,1 % af produktet.

Denne erklzering er et udtryk for vores aktuelle kendskab og kan til enhver tid blive opdateret. Denne
erkleering er hverken en garanti for seerlige produktegenskaber eller fraskriver nogen part for sit ansvar,
der er specifik defineret i den lokale lovgivning. Fresenius Medical Care patager sig intet ansvar for
skader eller tab som folge af brug af oplysninger i dette dokument.

el Ellinika

H Trapouca dAwaon a@opd 1o avagepBEV TTPOIdV TUUTTEPIAAUBAVOUEVWY, KATA TTEPITITWAN, TWV
ecapTnuaTwy, Tou TTPOCBEeTOU £OTTAIGHOU, TOU UAIKOU TNG CUOKEUATiag A/KAI TV CUVAPWY
QvTAAAGKTIKWY TOU.

‘Eva | TTEPICOOTEPA PHEPN TTEPIEXOUV TIG TTpoavaPePBeioeg uTTowrpieg ouoicg SVHC, oe ouykévrpwon >
0,1% Tng pacag, cupewva pe 1o ApBpo 33 kai 59 (Trapaypagor 1, 10) Tou Kavoviopou (EK) 1907/2006
("REACH").

>HMEIQXH: To dpBpo 3/3 REACH 1rpoodiopifel Ta «QVTIKEIJEVOY, WG OVTIKEIMEVA T OTTOIA, KATA Tn SIAPKEIQ TNG
TTapaywyng, aTTOKTOUV EI8IKG OXAMA, ETTIPAVEIQ 1] OXEBIAOUO, TToU KaBopilel Tn AsIToupyia Toug o€ YeyaAuTepo Babuod
atrd 6,TI N XNMIKI Toug oUvBeon». ETTopévwg, Ta oUVOETa TTPOIOVTa eVOEXETAI VO EUTTITITOUV GTO TTESIO EQAPUOYNG TOU
ApBpou 33 REACH, Aoyw Twv GUCTATIKWY OTOIXEIWV 1 UNKWY, akOPa Kol OTav 1 CUYKEVTPWOT PIAG UTTOWHPIOG
ouaiag SVHC Tou 1rpoiévTog eival TToAU katwtepn atéd 0,1%.

H Trapouca drAwaon epIAaUBAVEl TIG UPIOTAPEVES YVWOEIG JOG KOl EVOEXETAI VA EvUEPWOET avd TTdoa
oTiyun. H mapoloa dfAwaon dev atroteAei eyylinon Twv ISI0TATWY TOU TTPOIOGVTOG, 0UTE aTTAAAACCEI
KATTOI0 HEPOG ATTO TIG EUBUVEG TOU, OI OTTOIEG OpidovTal £10IKA aTTd TV TOTTIK) vopoBeaia. H Fresenius
Medical Care 0ev @épel €uBUVN O€ TTEPITITWAON TPAUUATIOPOU A ATTWAEING TTOU EVOEXETAI VO TTPOKUWEI
atrd TNV EUTTIOTOOUVN O€ TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE AUTO TO £yyPaPO.

es Espariol

Esta declaracion es valida para el producto designado junto con, si procede, sus accesorios,
equipamiento adicional, materiales de embalaje y piezas de repuesto relacionadas.

Uno o mas de los componentes contienen las sustancias candidatas extremadamente preocupantes
que se indican arriba en una concentracion de > 0,1 % de la masa, de acuerdo con los Articulos 33 y 59
(1, 10) del reglamento (CE) n.° 1907/2006 («REACH»).

NB: El Articulo 3/3 de REACH define los «articulos» como «objetos a los cuales durante la produccién se les
proporciona una forma, superficie o disefio que determinan su funciéon en mayor grado que su composicion
quimica». Esto significa que los productos complejos pueden pertenecer al ambito de aplicacion del Articulo 33 de
REACH debido a los componentes o materiales que forman parte de ellos, aunque la concentracién de una
sustancia candidata extremadamente preocupante sea inferior al 0,1 % del producto.

Esta declaracion representa nuestro nivel de conocimiento actual y podria sufrir modificaciones en
cualquier momento. Esta declaracion no constituye ninguna garantia en relacion a las propiedades de
un producto ni exime a ninguna parte de sus responsabilidades, en especial las establecidas por la
legislacioén local. Fresenius Medical Care no aceptara ninguna responsabilidad por los dafios
personales ni las pérdidas que puedan derivarse de la confianza en la informacién contenida en este
documento.

et Eesti keel

Avalduses viidatakse nimetatud tootele, sealhulgas olenevalt kohaldatavusest selle tarvikutele,
lisaseadmetele, pakkematerijalile ja/vdi seonduvatele varuosadele.

Uks v6i enam komponenti sisaldab eespool nimetatud viga ohtlike ainete kandidaate kontsentratsioonis
> 0,1 massi% vastavalt maaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH) artiklitele 33 ja 59 (1, 10).

NB: REACH-i artiklis 3/3 on ,artikkel* maaratletud jargmiselt: ,ese, millele antakse tootmise kaigus teatud kuju,
pinnaviimistlus vdi kujundus, mis méarab tema funktsiooni suuremal maaral kui tema keemiline koostis“. Seega
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vbivad jadda mitmeosalised tooted REACH-i artikli 33 rakendusalasse neis sisalduvate komponentide vdi materjalide
téttu, isegi kui vaga ohtliku aine kandidaadi kontsentratsioon on kaugelt alla 0,1% tootest.

Avaldus kujutab meie teadmiste hetkeseisu ja seda vdidakse igal ajal muuta. Avaldus ei kujuta garantiid
toote Uhegi omaduse kohta ega vabasta Uhtegi isikut tema vastutusest, eriti sellest, mis on méaaratletud
kohalikes digusaktides. Fresenius Medical Care ei vastuta vigastuste ega kahju eest, mis vdivad
tuleneda kéesolevas dokumendis sisalduva teabe kasutamisest.

fi Suomi

Tama ilmoitus viittaa nimettyyn tuotteeseen seka, mikali kaytossa, sen lisavarusteisiin, lisalaitteisiin,
pakkausmateriaaliin ja/tai tuotteeseen liittyviin varaosiin.

Yksi tai useampi komponentti sisaltaa edelld mainittuja erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC)
kandidaatteja, joiden pitoisuus on > 0,1 painoprosenttia saadoksen (EU) nro 1907/2006 ("REACH”)
artiklan 33 ja 59 (1, 10) mukaisesti.

HUOM: REACH-asetuksen artikla 3/3 maarittelee "esineen” tuotteeksi, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto,
pinta tai rakenne, joka maarittda sen kayttotarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostumus. Monimutkaiset
tuotteet voivat siksi kuulua REACH-asetuksen 33 piiriin niiden sisaltdmien komponenttien tai materiaalien vuoksi,
vaikka SVHC-kandidaatin pitoisuus on huomattavasti alle 0,1 %.

Tama ilmoitus vastaa tdmanhetkista tietdmystdmme ja se voidaan paivittda koska tahansa. llmoitus ei
esita takuuta tuotteen ominaisuuksista eika vapauta kolmatta osapuolta erityisesti paikallisen
lainsdadannoén maarittdmistd velvollisuuksista. Fresenius Medical Care ei vastaa mahdollisista
vahingoista tai vammoista, joiden syyna on turvautuminen taman asiakirjan sisaltamiin tietoihin.

fr Francais

Cette déclaration concerne le produit nommeé avec, si applicable, ses accessoires, I'équipement
additionnel, le matériel d’emballage et/ou les piéces détachées liées.

Un ou plusieurs composants contiennent les substances candidates SVHC nommées ci-dessus dans
une concentration > 0,1 % du poids, conformément aux articles 33 et 59 (1, 10) du réglement (CE)
N° 1907/2006 (« REACH »).

NB : I'article 3/3 REACH définit par « article » un « objet auquel sont donnés, au cours du processus de fabrication,
une forme, une surface ou un dessin particuliers qui sont plus déterminants pour sa fonction que sa composition
chimique ». Ainsi, des produits complexes peuvent relever du champ d’application de I'article 33 REACH en raison
de composants ou matériaux inclus, méme si la concentration d’'une substance candidate SVHC est bien inférieure a
0,1 % du produit.

Cette déclaration représente I'état actuel de nos connaissances et peut étre mise a jour a tout moment.
Cette déclaration ne constitue aucune garantie sur les propriétés de produit et ne dégage aucunement
les responsabilités de tiers, en particulier telles que définies par la réglementation locale. Fresenius
Medical Care n’assume aucune responsabilité pour toute blessure ou perte liées a I'utilisation
d’informations contenues dans ce document.

hr Hrvatski Jezik

Ova se izjava odnosi na imenovani proizvod uklju€ujuci, kako je primjenjivo, njegove dodatke, dodatnu
opremu, materijal pakiranja i/ili povezane rezervne dijelove.

Jedna ili viSe komponenti sadrze prethodno navedene tvari posebno zabrinjavajucih svojstava (SVHC) u
koncentraciji > 0,1 masenog udjela prema ¢lancima 33. i 59. (1., 10.) Uredbe (EZ) br. 1907/2006
(,REACH”").

Napomena: u €lanku 3. stavku 3. Uredbe REACH ,proizvodi” se definiraju kao ,predmet kojem se tijekom proizvodnje
daje poseban oblik, povrsina ili obli¢je koji odreduju njegovu funkciju u vec¢oj mjeri nego njegov kemijski sastav”.
Stoga slozeni proizvodi mogu biti obuhvaéeni podru¢jem primjene €lanka 33. Uredbe REACH jer sadrze odredene
komponente ili materijale, ¢ak i kad je koncentracija kandidata za popis SVHC daleko ispod 0,1 % proizvoda.

Ova izjava predstavlja nase trenutno znanje i moze se aZurirati u bilo kojem trenutku. Ova izjava ne
predstavlja jamstvo ni za koje svojstvo proizvoda niti oslobada bilo koju stranu od odgovornosti,
posebno definiranih lokalnim zakonima. Drustvo Fresenius Medical Care ne prihvaca odgovornost za
ozljede ili gubitke koji mogu proizadi iz oslanjanja na informacije sadrzane u ovom dokumentu.

hu Magyar Nyelv

A jelen nyilatkozat a megnevezett termékre vonatkozik, beleértve annak megfeleld tartozékait,
kiegészit6 felszerelését, csomagoldéanyagat és/vagy alkatrészeit.

Egy vagy tobb 6sszetevd a fent megnevezett SVHC anyagjeldltet tartalmazza > 0,1 tdmeg%
koncentraciéban, az 1907/2006/EK rendelet (,REACH”) 33. és 59. (1, 10) cikkének értelmében.

Megjegyzés: A REACH 3./3. cikke szerint az ,arucikk” ,olyan targy, amely az el8allitas soran a funkciéjat a kémiai
osszetételnél nagyobb mértékben meghatarozo kildnleges format, fellletet vagy alakot kap”. Ezért a komplex
termékekben felhasznalt 6sszetevdk vagy anyagok miatt ezek a REACH 33. cikkének hatalya ala tartozhatnak, noha
a SVHC anyagjeldlt koncentracidja sokkal kisebb, mint a termék 0,1%-a.
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A jelen nyilatkozat a jelenlegi ismereteinket tiikrozik, amelyek barmikor aktualizalhatok. A jelen
nyilatkozat nem jelenti sem a termék tulajdonsagainak garantélasat, sem a felek felmentését a
felel6sségik aldl, kiilonds tekintettel a helyi jogszabalyokra. A Fresenius Medical Care nem vallal
semmilyen felelésséget sériilésekért vagy veszteségekért, amelyek a jelen dokumentumban lévd
informaciokban vetett bizalombdl erednek.

it Italiano Questa dichiarazione fa riferimento al prodotto indicato, inclusi, nella misura applicabile, i suoi
accessori, le attrezzature supplementari, il materiale di imballaggio e/o i relativi ricambi.
Uno o pit componenti contengono le sostanze incluse nella Candidate List delle SVHC (Substance of
Very High Concern, sostanze estremamente problematiche) sopra indicate in una concentrazione pari a
> 0,1 in massa% in conformita agli art. 33 e 59 (1, 10) del Regolamento (CE) n. 1907/2006 ("REACH").
NB: I'articolo 3/3 REACH definisce gli "articoli" come "oggetti a cui sono dati durante la produzione una forma, una
superficie o un disegno particolari che ne determinano la funzione di uso finale in misura maggiore della sua
composizione chimica". | prodotti complessi possono, pertanto, essere contemplati dall'art. 33 REACH a causa di
componenti o0 materiali in essi inclusi, anche quando la concentrazione della sostanza inclusa nella Candidate List
SVHC & ben inferiore allo 0,1% del prodotto.
Questa dichiarazione rappresenta il nostro attuale stato della conoscenza e pud essere aggiornata in
qualsiasi momento. Questa dichiarazione non rappresenta una garanzia di qualsiasi proprieta del
prodotto né esenta qualsiasi parte dalle proprie responsabilita, in particolar modo quelle definite dalla
legislazione locale. Fresenius Medical Care declina ogni responsabilita per eventuali lesioni o perdite
derivanti dal fare affidamento sulle informazioni contenute nel presente documento.

ja Nihongo AERIF, EESNHE (ZATHHEAE. TORESR. BMKE. &M, BEFHEBELE) HAHETY,
1DF-IFEHOERERIZIL, #5B] (EC) No. 1907/2006 ( TREACHI ) MDEIBEH L UHIE (F1IH, F10E)
&Y REN IEBYEEES, LETHEESLEVHBRNENEEATLETS,
T : REACHEIREIETIE., THEMA] £, THERICZOEERSLYIEVESVTHREZRES SHHRLGEK, RE. &
HAEZLONTVAREY] ELTEELTVET, 0. BEHAE, SVHIRHMEDRENHGD0. 19% [ HMICTHE
S2TVWTH, EFENTVWIBHERVREMICK o TREACHEBEDORRIZH L AEEELNH Y £,
AERIEHORFRAOREHERLEZIOTHY, MEEHINITHEELHY FT. AFRRIVHGIHADE
HLRIELTVERA, Tl LHELILEEEOFERE FHICRMOEETERINLER) 28K THLDOTLH
YER]A, FLEZDR AT4AL FT7 TR, RECRB SN -FROGEENSELIEES LTERIIRL
T—YnEEZEVEEA,

kk Kazak Byn manimaeme atanfaH OyibiMFa, COHbIH ilWiHAE KonaaHbaTbiH 605ca, OHbIH Kepek-KapakTapblHa,
KocbIMLUA ababiFbiHa, opaybill MaTepuarbiHa XXeHe/HemMece eHIMMEH GarinaHbICTbl KocanKbl
GenLuekTepre KaTbICTbl 60nbIN kenesi.
Ne 1907/2006 («REACH») epexeciHin (EK) 33- xaHe 59-6anTtapbiHa (1, 10) can, 6ip Hemece GipHelue
Kypampac 6enweri xxofapblga atanfaH SVHC kangnaattapbiH > 0,1 maccanblk nabi3
KOHLIEHTpaumMsaCbiHAA KaMTUabI.
Haszap ayaapbiHbiz: REACH 3/3 6abbl «byiibiMaapabl» «eHAipic 6apbicbiHAa OHbIH, (YHKUMSICIH XUMUSITIbIK
KypaMmblHaH YrKeHipek Aapexere aHblKTalTbliH apHalibl niliHre, 6eTke HeMece An3aliHFa KenTipineTiH 3aTTap» Aen
6enrinenai. CoHablkTaH kelweHai 6ynbimaap TinTi SVHC kaHAnAaaTbIHbIH KOHLEHTpaumMsicbl HIMHIH, 0,1 nanbi3biHaH
TemeH bonrFaHaa Aa KypaMbiHAarbl KypaMmaac benwekrepiHe HeMece maTepuanaapbiHa 6arinanbictel REACH 33-
6abbIHbIH asicbiHAa 6onybl MYMKiH.
Ocbl Manimaeme 6i3aiH arbiMaarbl 6iniM KanMbiH kepceTeai XoHe Ke3 KenreH yakbiTTa XaHapTbiybl
MYMKiH. Ocbl Manimaeme He OyMbIMHBIH, KE3 KeNreH cunaTtTapbiHa keninaik 6epmenai, He ewodip TapanTbl
acipece xeprinikTi 3aHHamameH 6enrineHreH >xayankepLuinikreH 6ocatnangel. Fresenius Medical Care
KOMMaHMWACHI OCbl Ky)XaTTa KaMTbINFaH aknapaTtka CyWeHreHHeH nanaa 6onfaH xapakatTaHy Hemece
MYMIKTEH apbIiny YLiH ellKaHgan xayankepLuinik ketepmengi.

ko Korean = MMM E 7ts3t 22 AMAMe], £7F T, 2T WE S/E= A o 22 52 28, 12 MBS BEE
HSgLct.
SiLE O] Aol 14 @ A 0= Regulation (EC) No. 1907/2006("REACH") X| 33 & 59(1, 10)0| 2t A& 7|F 0.1%
0|42 SVHC 317} =& 30| Zgtk[0] AFLC.

Dateiname / File Name: Page 7 of 12

SVHC-Statement_Silencia_2021-04-14
Verbunden mit Direktive / Linked to Directive: SW-SOP-000209




A 4
FRESENIUS . . .
\V' MEDICAL CARE Information on SVHC in articles acc. to REACH
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2 YHAL B XY 272 U0 AHER ABOEH 4 9
S0l #x FHERUN FHE 4Yozs
o
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Fresenius Medical Care= 0

HMAX|R| HELCH

It Lietuviy Kalba

Si informacija susijusi su nurodytu produktu ir, jei taikoma, jo priedais, papildoma jranga, pakavimo
medziagomis ir / arba susijusiomis atsarginémis dalimis.

Viename ar daugiau komponenty yra auksciau nurodyty SVHC kandidaty su > 0,1 % visos masés
koncentracija pagal reglamento (EB) NR. 1907/2006 (,REACH®) 33 ir 59 str. (1, 10).

Démesio: ,REACH" 3/3 straipsnyje ,objektai” apibréziamos kaip ,daiktai, kuriems gamybos metu suteikiama speciali
forma, pavirSius ar dizainas, kuris su jy numatoma funkcija yra susijes labiau negu jy cheminé sandara®“. Dél to
sudétingi produktai gali patekti j ,REACH* 33 straipsnio galiojimo sferg dél savo sudétyje esanciy komponenty ar
medziagy, net jei SVHC kandidato koncentracija produkte yra gerokai mazesné nei 0,1 %.

Sis parei$kimas atspindi misy $iuo metu turimas Zinias ir gali biti bet kada patikslintas. Sis pareigkimas
néra jokia garantija dél produkto ypatybiy ir neatleidzia jokios tre€iosios Salies nuo jos atsakomybés,
ypac apibréziamos pagal vietinius jstatymus. ,Fresenius Medical Care* neprisiima jokios atsakomybés
uz suzalojimus ar nuostolius, kuriy gali atsirasti pasitikint Siame dokumente pateikta informacija.

lv LatvieSu
Valoda

Sis pazinojums attiecas uz minéto izstradajumu, tostarp, ja piemérojams, ta piederumiem,
paligiekartam, iepakojuma materialu un/vai saistitam rezerves dalam.

Viena vai vairakas sastavdalas satur iepriekS minétos SVHC kandidatus koncentracija > 0,1 masas
dala % saskana ar regulas (EK) Nr. 1907/2006 ("REACH*) 33. un 59. pantu (1, 10).

levérot: REACH regulas 3. panta 3. punkts definé “izstradadjumus” ka “objektus, kam izgatavoSana pieskirta ipasa
forma, virsma vai struktdra, kas nosaka to funkcijas vairak neka kimiskais sastavs”. Tadéjadi REACH regulas

33. pantu var attiecinat uz kompleksiem izstradajumiem ietverto sastavdalu vai materialu dél, pat ja izstradajuma
SVHC kandidata koncentracija ir krietni zem 0,1 %.

Sis pazinojums atspogulo mdsu pasreizéjo zinaSanu limeni, un to jebkura laika var atjauninat. Sis
pazinojums nesniedz garantiju izstradajumu Tpasibam, ka arT neatbrivo iesaistitas puses no to
atbildibas, it pasi vietgjo tiesibu aktu definétas. Fresenius Medical Care neuznemas atbildibu par
kaiteéjumu vai zaudéjumiem, kas var izrietét no Saja dokumenta ieklautas informacijas.

nl Nederlands

Deze verklaring heeft betrekking op het genoemde product inclusief bijpbehorende accessoires,
aanvullende uitrusting, verpakkingsmateriaal en/of reserveonderdelen.

Eén of meer componenten bevatten de bovengenoemde SVHC-kandidaten in een concentratie > 0,1
massa% volgens artikelen 33 en 59 (1, 10) van Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH).

NB: Artikel 3/3 REACH definieert een "voorwerp" als "een object waaraan tijdens de productie een speciale vorm,
oppervlak of patroon wordt gegeven waardoor zijn functie in hogere mate wordt bepaald dan door de chemische
samenstelling". Dus een complex product kan onder de werkingssfeer van artikel 33 van REACH vallen vanwege
componenten of materialen die het bevat ondanks dat de concentratie van een SVHC-kandidaat ver beneden 0,1%
van het product ligt.

Deze verklaring beschrijft de huidige stand van onze kennis en kan op elk gewenst moment worden
bijgewerkt. Deze verklaring is geen garantie van producteigenschappen noch ontheft het enige partij
van haar verantwoordelijkheden, in het bijzonder van naleving van lokale wetgeving. Fresenius Medical
Care aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor letsel of verlies dat kan voortvioeien uit het
vertrouwen op informatie in dit document.

no Norsk

Dette utsagnet refererer til det nevnte produktet, inkludert, hvis det er aktuelt, dets tilbehgr, ekstrautstyr,
emballasjemateriale og / eller relaterte reservedeler.

En eller flere komponenter inneholder ovennevnte SVHC-kandidater i en konsentrasjon > 0,1
masseprosent i henhold til artikkel 33 og 59 (1, 10) av direktiv (EC) nr. 1907/2006 ("REACH").

NB: Artikkel 3/3 REACH definerer "artikler" som "objekter som under produksjon er gitt en spesiell form, overflate
eller design som bestemmer det funksjon i stgrre grad enn dets kjemiske sammensetning". Komplekse produkter kan
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dermed komme innenfor omfanget til artikkel 33 REACH pa grunn av inkluderte komponenter eller materialer, selv
nar konsentrasjonen av en SVHC-kandidat er langt under 0,1 % av produktet.

Dette utsagnet representerer var navaerende kunnskap, og kan bli oppdatert til enhver tid. Dette
utsagnet utgjer verken noen garanti for noen produktegenskaper eller fritar noen parter fra sitt ansvar,
spesielt som definert av lokal lovgivning. Fresenius Medical Care patar seg ikke noe ansvar for
personskader eller tap som skyldes at man baserer seg pa informasjonen i dette dokumentet.

pl Polski

Niniejsza deklaracja dotyczy niniejszego produktu, w tym w stosownych przypadkach jego akcesoriow,
sprzetu dodatkowego, materiatu opakowaniowego i/lub powigzanych czesci zapasowych.

Co najmniej jeden z komponentéw zawiera wyzej podanych kandydatéw SVHC w stezeniu > 0,1%
masy produktu wedtug art. 33 i 59 (1, 10) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,REACH").

UWAGA: Art. 3/3 rozporzagdzenia REACH definiuje ,wyroby” jako ,przedmioty, ktéry podczas produkcji otrzymujg
okreslony ksztatt, powierzchnie, konstrukcje lub wyglad zewnetrzny, co decyduje o ich funkcji w stopniu wigkszym niz
jego sktad chemiczny”. Oznacza to, ze produkty ztozone mogg podlega¢ zapisom art. 33 REACH z powodu
uwzglednionych w nich komponentéw lub materiatow, nawet jesli stezenie kandydata SVHC znajduje sie znacznie
ponizej 0,1% masy tego produktu.

Niniejsza deklaracja odzwierciedla stan naszej obecnej wiedzy i w kazdej chwili moze zostaé
zaktualizowana. Niniejsza deklaracja nie stanowi gwarancji wtasciwosci zadnego produktu, ani nie
zwalnia zadnej strony z jej obowigzkéw, zwtaszcza okreslonych w lokalnych przepisach. Firma
Fresenius Medical Care nie odpowiada za obrazenia ciata lub straty moggce wynika¢ z opierania sie na
informacjach zawartych w niniejszym dokumencie.

pt Portugués

Esta declaragéo refere-se ao produto mencionado, incluindo, conforme aplicavel, os seus acessorios,
equipamento adicional, material de embalagem e/ou pegas sobresselentes relacionadas.

Um ou mais componentes contém os candidatos SVHC, mencionados acima, numa concentragéo > 0,1
massa% de acordo com o Artigo 33 e 59 (1, 10) do regulamento (CE) n° 1907/2006 ("REACH").

NB: O artigo 3/3 REACH define "artigos" como "objetos aos quais, durante a produgéo, é dada uma forma, superficie
ou desenho especifico que é mais determinante para a sua utilizagéo final do que a sua composigao quimica". Deste
modo, os produtos complexos podem entrar no ambito do Artigo 33 REACH devido aos componentes ou materiais
incluidos, mesmo se a concentragdo de um candidato SVHC estiver bem abaixo de 0,1 % do produto.

Esta declaragao representa o nosso estado atual de conhecimento e pode ser atualizada a qualquer
momento. Esta declaragdo n&o representa uma garantia de qualquer propriedade do produto, nem
desobriga as partes de suas responsabilidades, especialmente as definidas pela legislagéo local. A
Fresenius Medical Care n&o aceita a responsabilidade por lesées ou perdas que possam ocorrer devido
a confianga na informagéo contida neste documento.

ro Romana

Aceasta declaratie se refera la produsul indicat inclusiv, acolo unde este aplicabil, tuturor accesoriilor
sale, echipamentelor suplimentare, materialelor de ambalare si/sau pieselor de schimb conexe.

Unul sau mai multe ingrediente contin Candidatii SVHC indicati anterior intr-o concentratie de > 0,1
mass% conform Articolului 33 si 59 (1, 10) din Reglementarea (CE) Nr. 1907/2006 ("REACH®).

NB: Articolul 3/3 REACH defineste “articolele” ca fiind “obiecte carora li se ofera pe parcursul productiei o forma, o
suprafatad sau un design special, care determin functionalitatea sa in mai mare masura decéat compozitia sa
chimica”. Astfel, produsele complexe pot intra sub incidenta Articolului 33 REACH datoritd componentelor sau
materialelor incluse, chiar si atunci cand concentratia unui Candidat SVHC este mult sub 0,1 % din produs.

Aceasta declaratie reprezinta nivelul cunostintelor noastre actuale si poate fi actualizat oricand. Aceasta
declaratie nu reprezinta nicio o garantie referitoare la proprietatile produsului si nici nu exonereaza una
dintre parti de responsabilitati, mai ales conform definitiilor legislatiei locale. Fresenius Medical Care nu
fsi asuma nicio raspundere pentru vatamarile sau pierderile ce pot aparea ca urmare a utilizarii ca
fundament a informatiilor continute de acest document.

ru Russkij

[laHHO€e nonoxeHne OTHOCKTCSA K NOMMEeHOBaHHOMY MPOAYKTY, BKIOYasi, B TOM UMW MHOM crlyyae, ero
KOMMMEeKTytoLue, 4ONoNHUTENbHOE 060pyA0BaHME, YNAaKOBOYHBIA MaTepuan u/unu cooTBETCTBYHOLNE
3anacHble YacTu.

OQOWH UK HECKOSbKO KOMMOHEHTOB COAEPXXaT BbILLEYNOMSIHYTbIE NOTEHLUMaNnbHO 0coB0 onacHble
BellecTBa B KoHUeHTpauun >0.1 % maccel B cootBeTcTBMM co Ctathamu 33 n 59 (1, 10) 3akoHa (EC)
Ne 1907/2006 («KREACH»).

O6patutb BHUMaHue: CtaTbs 3/3 3akoHa REACH onpegensieT «ToBapbl» Kak «M34enus, KoTopbiM B npoLecce
npousBoacTBa Npuaaetcs ocobasi popma, NOBEPXHOCTb MU KOHCTPYKLMSA, YTO B GosbLUe CTeneHn onpeaenseT ux
(DYHKLMIO, HEXKENN XMMUYECKUIA cocTaBy. [103TOMY KOMMNIIEKCHbIe NPOAYKTLI MOTYT noanagaTth nod aenctene Ctatbu
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33 3akoHa REACH no npuynHe BKMOYEHHbIX B HUX KOMMOHEHTOB UM MaTepuanoB Aaxe B Criyvae, ecnum
KOHLIEHTPaLMs NOoTeHLManbsHO 0cobo OnacHbIX BELLECTBaxX B 3Ha4MTenbHon creneHmn Huke 0.1% oT cocTtaBa
npoaykTa.

[laHHOe NonoXeHne OCHOBAHO Ha HalLeM TeKyLLEM YPOBHE 3HAHWUIA U MOXET ObITb YTOYHEHO B ntoboe
Bpewmsi. [laHHOe NonoXeHue He npeacTaBnseT cobol rapaHTUM Kaknx-nmbo xapakTepUCTMK NpoaykTa u
He 0cBOOOXAaeT HM OHY U3 CTOPOH OT 06513aTeNbLCTB, 0COOEHHO TEX, KOTOpble onpeaeneHbl MECTHBIM
3akoHogaTenbcTBoMm. KomnaHusa Fresenius Medical Care He npuHumaeT Ha cebs1 Hukakom
OTBETCTBEHHOCTU 3a yLepO nnm yobITKN, KOTOPbIE MOTYT ObITb MOHECEHbI B pe3yribTaTe UCMOoNb30BaHUA
MHpopMaLmK, coaepxallenca B JaHHOM AOKYMEHTe.

sk Slovensky
jazyk

Toto vyhlasenie sa tyka uvedeného produktu vratane jeho prisluSenstva, dodato¢ného vybavenia,
obalového materialu a/alebo suvisiacich ndhradnych dielov.

Jedna alebo viac zloziek obsahuje vysSie uvedené kandidatske latky SVHC v koncentracii > 0,1 %
hmotnosti podla ¢lanku 33 a 59 (1, 10) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (,REACH®).

Poznamka: Clanok 3/3 REACH definuje ,predmety” ako ,objekty*, ktoré maju poéas vyroby $pecialny tvar, povrch
alebo konstrukciu, ktoré urcuju ich funkciu vo vacSej miere ako jeho chemické zlozenie®. Takéto zlozité vyrobky mézu
spadat’ do rozsahu ¢lanku 33 nariadenia REACH z dévodu zahrnutych komponentov alebo materialov, aj ked
koncentracia kandidatskych latok SVHC je ovela nizSia ako 0,1 % vyrobku.

Toto vyhlasenie predstavuje nas sucasny stav vedomosti a méze byt kedykolvek aktualizované. Toto
vyhlasenie nepredstavuje zaruku vlastnosti produktu, ani nevylu€uje Ziadne povinnosti Zziadnej zmluvnej
strany, $pecialne definovanych miestnymi pravnymi predpismi. Spolo¢nost' Fresenius Medical Care
neprebera ziadnu zodpovednost za zranenie alebo stratu, ktoré mézu vzniknut v suvislosti s
doveryhodnostou informacii obsiahnutych v tomto dokumente.

sl Slovenski

Ta izjava se nanaSa na navedeni izdelek, po potrebi vkljuéno z dodatki, dodatno opremo, embalazo
in/ali povezanimi rezervnimi deli.

Ena komponenta ali ve€ vsebuje zgoraj navedene potencialne snovi SVHC v koncentraciji

> 0,1 masnega odstotka v skladu s €lenoma 33 in 59 (1, 10) Uredbe (ES) st. 1907/2006 (»REACH ).

Opomba: Clen 3(3) Uredbe REACH opredeljuje »izdelke« kot »predmete, ki med proizvodnjo dobijo posebno obliko
ali povrsino, ki bolj dolo€a njegovo funkcijo kot njegova kemi€na sestava«. Tako lahko kompleksni izdelki sodijo v
obseg ¢lena 33 Uredbe REACH zaradi vklju€enih komponent ali materialov, ¢etudi je koncentracija potencialne snovi
SVHC precej pod 0,1 % izdelka.

Ta izjava predstavlja nase trenutno stanje znanja in jo je mogoc¢e kadar koli posodobiti. Ta izjava ne
predstavlja jamstva za nobeno znacilnost proizvodov ali razreSuje odgovornosti nobene stranke, zlasti
opredeljene z lokalno zakonodajo. Fresenius Medical Care ne sprejme nobene odgovornosti za telesne
poskodbe ali $kodo, do katere lahko pride zaradi zana$anja na informacije, vsebovane v tem
dokumentu.

sr Srpski

Ova izjava se odnosi na imenovani proizvod, ukljuujuci, prema primeni, njegov pribor, dodatnu opremu,
ambalazni materijal i/ili povezane rezervne delove.

Jedna ili viSe komponenti sadrze gore navedene SVHC kandidate u koncentraciji > 0,1 masenih % u
skladu sa ¢lanom 33 i 59 (1, 10) propisa (EZ) br. 1907/2006 (,REACH”).

Dodatna napomena: Clan 3/3 REACH definige ,artikle” kao ,predmete koji tokom proizvodnje dobijaju poseban oblik,
povrsSinu ili dizajn koji odreduje funkciju predmeta u ve¢oj meri nego $to to €ini njegov hemijski sastav”. Tako slozeni
proizvodi mogu biti uklju€eni u opseg ¢lana 33 REACH zbog sadrzanih komponenti ili materijala, ¢ak i kada je
koncentracija SVHC kandidata daleko ispod 0,1% proizvoda.

Ova izjava predstavlja nasa trenutna saznanja i mozZe biti aZzurirana u bilo kom trenutku. Ova izjava ne
predstavlja garanciju u pogledu bilo kog svojstva proizvoda niti oslobada bilo koju stranu od njenih
odgovornosti, narocito onih koje su definisane lokalnim zakonima. Kompanija Fresenius Medical Care
ne prihvata odgovornost za povredu ili gubitak koji moze proisteci iz oslanjanja na informacije u ovom
dokumentu.

sv Svenska

Detta uttalande gaéller den identifierade produkten, inklusive eventuella tillbehdr, extrautrustning,
foérpackningsmaterial och/eller tillhérande reservdelar.

En eller flera av komponenterna ovan innehaller identifierade farliga amnen (SVHC) med en
koncentration pa > 0,1 % av massan enligt artikel 33 och 59 (1, 10) i férordning (EG) nr. 1907/2006
("REACH”").

Dateiname / File Name: Page 10 of 12
SVHC-Statement_Silencia_2021-04-14
Verbunden mit Direktive / Linked to Directive: SW-SOP-000209




=" FRESENIUS
Y, MEDICAL CARE

Information on SVHC in articles acc. to REACH

OBS: REACH-artikel 3/3 definierar "artiklar” som "objekt som vid produktion erhaller en viss form, yta eller
utformning, som bestdmmer dess funktion i storre utstrackning an dess kemiska sammansattning”. Alltsa kan
sammansatta produkter omfattas av REACH-artikel 33 pa grund av de komponenter eller material som ingar, aven
om koncentrationen av ett farligt amne (SVHC) ar mycket lagre én 0,1 % for hela produkten.

Detta uttalande representerar var aktuella kunskap och kan andras nar som helst. Uttalandet utgor
ingen garanti géllande en produkts egenskaper och befriar inte heller nagon part fran sitt ansvar, sarskilt
inte det ansvar som regleras av lokal lagstiftning. Fresenius Medical Care tar inget ansvar for eventuella
skador eller forluster som uppstar pa grund av man forlitar sig pa informationen i detta dokument.

tr Tirkce

Bu beyan adi gegen Urlin ve e@er varsa bu Urlne ait aksesuarlara, ilave ekipmana, ambalaj
malzemelerine vel/veya bu Urlnle ilgili yedek parcalara atif yapmaktadir.

Bir veya birden fazla komponent, yukarida anilan SVHC Adaylarini, Yénetmelik (EC) No. 1907/2006
("REACH"), Madde 33 ve 59 (1, 10) uyarinca kitle yodunlugu %’si > 0,1’dir.

NB: REACH Madde 3/3 “artikeller” ifadesini, “Uretimi sirasinda, 6zel bir sekil, ylizey veya tasarim verilen ve bu
ozelliklerin islevi belirlemede kimyasal kompozisyondan fazla etkili oldugu nesneler” olarak tanimlamaktadir. Bu
nedenle karmasik Urlinler, SVHC Adayinin konsantrasyonu uriiniin %0,1’inin gok daha altinda olsa dahi, icerdikleri
komponentler veya materyaller nedeniyle REACH Madde 33 kapsamina girebilir.

Bu beyan sahip oldugumuz bilginin mevcut durumunu yansitmaktadir ve herhangi bir zamanda
glincellenebilir. Bu beyan Uriiniin herhangi bir 6zelliginin garantisini vermedigi gibi taraflari, 6zellikle
yerel yonetmeliklerde tanimlananlardan sorumluluklarindan muaf tutmaz. Fresenius Medical Care bu
belgedeki bilgilere giivenilmesi sonucunda ortaya gikabilecek yaralanma veya kayip konusunda higbir
sorumluluk kabul etmez.

zh-cn Zhongwen

AEREATRINS R , 8% (WER ) f4. FIMRE, SRMBAREXEEH.

AREEEM (EC) No. 1907/2006 (‘REACH’) £ 33 F1 59 (1, 10) &% , — MRS MAKEE LREBIWREATF 0.1%

(REZH ) WEEXEYNR (SVHC) .

SEE ;BRI REACH EMIE 38 £ , "N NENR'E—FRELIRPHRT T — 0K, ANRRIT , SELERIHE

o, R, AMSRIEEARE DRETHMA, * Bt , E27 8 , AFSAA4SME  DESEXIWR (SVHC ) B3R
ETETFFRE 0.1% , thA4EE T REACH EME 33 REKMWIEH.

AERRRBMNATOARRES , TREENEH . FEAFMREATREERIE  FAEFAARERRE , £
HEYWEEMENRME. Fresenius EFREAAN TREEAXNFEENERMoENEAMERRAFHEE
AR,

zh-tw Twi ABRSRADAES  QFEEME - NEE  QEMRAVSAEREE () .
{&HB;%#R (EC) No. 1907/2006 ( TREACH. ) £338591% (1. 10), —HZEMBHEHE LiRSVHCHIEREE B
0.1% (BEHNE) .
EE  REACHEZEESHE TR T5A ICALSBRERT—BThMR. HES2HH0ME BREERR, AERER
HERCERSEARERATEIGE . Fit, EMESVHCAIEMEEEENERMNO. 1% ARFAMELSME, BYESTRERD
B RREACHE 33RO EE B,
ABOERRBRAFENEKT, THEER, AERRRRECEEREYE, TREREM—ANEE LEESR
EEETRENAR, BREAEBAXERSEATERNZEHIB%, Fresenius Medical CareREIEEAE
£
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