== FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Information on SVHC in articles acc. to REACH

Product: 4008 S Status: 24.01.2019
Language CAS 110-71-4 Comment
en English 1,2-dimethoxyethane; ethylene glycol dimethyl ether
(EGDME)
de Deutsch 1,2-Dimethoxyethan; Ethylenglycoldimethylether (EGDME)

bg Bbnrapcku

1,2-0MMeTOoKCUeTaH; eTUNeH rmuKomn AUMETUIOB 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

da Dansk (EGDME)

el Eliinika 1,2-01ueBoCuaiBdvio; diueBuraiBépag TnG alBuAevoyAuKOANG
(EGDME)

es Espariol 1,2-dimetoxietano; éter dimetilico del etilenglicol (EGDME)

et Eestikeel 1,2-dimetokslietaan; etlileenglikooldimetiilileeter (EGDME)

fi Suomi 1,2-dimetoksietaani; etyleeniglykolidimetyylieetteri (EGDME)

fr Francais 1,2-diméthoxyéthane; éther diméthylique d'éthyleneglycol

(EGDME)

hr Hrvatski Jezik

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

hu Magyar Nyelv

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

it Italiano 1,2-dimetossietano
o 1,2-DARS TR TFL T A= )LD AFIILIT—TIL(
ja Nihongo
EGDME)
1,2-ANMETOKCUITAH; 3P OUMETUNAI STUSNEHINUKOSb
kk
Kaza (EGDME)
ko Korean 1,2-dimethoxyethane; ethylene glycol dimethyl ether

(EGDME)

It Lietuviy Kalba

1,2-dimetoksietanas; etilenglikolio dimetileteris (EGDME)

lv LatvieSu Valoda

1,2-dimetoksietans; etilénglikoldimetiléteris (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 Roméana

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

ru Russkij

1,2-0MMETOKCUITaH; OUMETUIOBLIN 3PP STUNEHININKONS

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

zh-cn Zhongwen

L W

zh-tw Twi

LB Hft (EGDME)
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Language CAS 117-81-7 Comment
en English bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHP)

de Deutsch Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

bg Bbnrapcku Buc (2-etunxekcun) pranat (DEHP)
bs Bosanski bis(2-etil-heksil)-ftalat (DEHP)

cs Cesky Jazyk bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP)

da Dansk di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

el Ellinika @BaAIKAG O1 (2-aiBuAoegulro) eaTépag (DEHP)
es Espafiol di(2-etilhexil)ftalato (DEHP)

et Eesti keel bis(2-etlillheksull)ftalaat (DEHP)

fi Suomi bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)

fr Francais bis (2-éthylhexyl)phthalate (DEHP)

hr Hrvatski Jezik bis(2-etil-heksil)-ftalat (DEHP)

hu Magyar Nyelv di(2-etilhexil)-ftalat (DEHP)

it Italiano di-2-etilesilftalato (DEHP)

ja Nihongo TRIVERE X (2-TF JLAFT L) (DEHP)
kk Kazak 6uc (2-atunrekcun) dpranat (A3 P)
ko Korean bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHP)

It Lietuviy Kalba bis(2-etilheksil)ftalatas (DEHP)

Iv LatvieSu Valoda bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP)

nl Nederlands bis (2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP)

no Norsk bis (2-etylheksyl) ftalat (DEHP)

pl Polski ftalan di (2-etyloheksylu) (DEHP)

pt Portugués ftalato de bis (2-etil-hexilo) (DEHP)

ro Romana Bis(2-etilhexil)ftalat (DEHP)

ru Russkij ouc-2-atunrekcundranat (4O )

sk Slovensky jazyk | bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP)

sl Slovenski bis(2-etilheksil)ftalat (DEHP)

sr Srpski bis(2-etilheksil)-ftalat (DEHP)

sv Svenska bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)

tr Turkge Bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

zh-cn Zhongwen LR HER . (2-2 KO B

zhtw Twi R H% — (2- LA CA)ES (DEHP)
Language CAS 1317-36-8 Comment
en English lead monoxide (lead oxide)

de Deutsch Bleimonoxid (Bleioxid)

bg Bwvnrapcku

OIloBEH MOHOKCUL, (ONOBEH OKCUA)

bs Bosanski

olovo(ll)-oksid

cs Cesky Jazyk

oxid olovnaty

da Dansk

blymonoxid (blyoxid)

el Ellinika

Movo£eidio Tou poAUBdou (0&eidIo Tou POAURDOU)
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es Espaiiol mondxido de plomo (6xido de plomo) -
et Eestikeel plimonooksiid -
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 Italiano Ossido di piombo -
ja Nihongo —E& 1t sh (B&1EsR) -
kk Kazak KOpFacblH MOHOOKCUAi (KOPFacblH TOTbIfbI) -
ko Korean lead monoxide (lead oxide) -

It Lietuviy Kalba

Svino monoksidas (Svino oksidas)

lv LatvieSu Valoda

svina monoksids (svina oksids)

nl Nederlands

loodmonoxide (loodoxide)

no Norsk

blymonoxid (blyoxid)

pl Polski

monotlenek otowiu (tlenek otowiu)

pt Portugués

monoxido de chumbo (6xido de chumbo)

ro Roméana

litarga (oxid de plumb)

ru Russkij

Oxkeupg ceuHua (11)

sk Slovensky jazyk

oxid olova (oxid olovnaty)

sl Slovenski svin¢ev monoksid (svincev oksid) -
sr Srpski olovo(ll)-oksid -
sv Svenska blymonoxid (blyoxid) -
tr Tlrkge kursun monoksit (kursun oksit) -
zh-cn Zhongwen T -
zh-tw Twi —& b )
Language CAS 7439-92-1 Comment
en English Lead -
de Deutsch Blei -
bg Bwvnrapcku OJT0BO )
bs Bosanski olovo i
cs Cesky Jazyk olovo -
da Dansk bly )
el Ellinka HOAUBDBOG i
es Espafiol plomo i
et Eestikeel plii i
fi Suomi lyijy -
fr Francais plomb i
hr Hrvatski Jezik olovo -
hu Magyar Nyelv 6lom )
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it Italiano piombo )
ja Nihongo £8 [namari] -
kk Kazak plom -
ko Korean lead )
It Lietuviy Kalba Svinas -
Iv LatvieSu Valoda svins -
nl Nederlands lood -
no Norsk bly -
pl Polski otéow -
pt Portugués chumbo .
ro Romana plumb i
ru Russkij CBUHeL, )
sk Slovensky jazyk olovo -
sl Slovenski svinec )
sr Srpski OJT0BO -
sv Svenska bly -
tr Turkge kursun -
zh-cn Zhongwen £ [qgian] -
zh-tw Twi lead -
Language CAS 12626-81-2 Comment
en English Lead titanium zirconium oxide -
de Deutsch Bleititanzirkonoxid -

bg Bwbnrapcku

0J10BO TUTAH LIUPKOHMEB OKCUA

bs Bosanski

Lead titanium zirconium oxide

cs Cesky Jazyk

oxid olova-titanu-zirkonia

da Dansk blytitanzirconiumoxid -
el Ellinika 0&eidlo HOAUBSoU TITaviou {IpKoviou -
es Espariol 6xido de plomo, titanio y circonio -
et Eesti keel pliititaantsirkooniumoksiid -
fi Suomi lyijytitaanizirkoniumoksidi -
fr Francais Oxyde de plomb, de titane et de zirconium -

hr Hrvatski Jezik

olovni titanijev cirkonijev oksid

hu Magyar Nyelv

6lom-titan-cirkbnium-oxid

it Italiano ossido di zirconio, titanio e piombo -
ja Nihongo Lead titanium zirconium oxide -
kk Kazak Lead titanium zirconium oxide -
ko Korean Lead titanium zirconium oxide -

It Lietuviy Kalba

Svino titano cirkonio oksidas

lv LatvieSu Valoda

svina titana cirkonija oksids

nl Nederlands

loodtitaniumzirconiumoxide

no Norsk

Lead titanium zirconium oxide

pl Polski

cyrkonian-tytanian otowiu
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pt Portugués

titanato zirconato de chumbo

ro Roméana

oxid mixt de plumb titaniu si zirconiu

ru Russkij

Lead titanium zirconium oxide

sk Slovensky jazyk

zmesny oxid olova, titdnu a zirkonia

sl Slovenski cirkonijev svincev titanov oksid
sr Srpski Lead titanium zirconium oxide
sv Svenska blytitanzirkoniumoxid

tr Turkge Lead titanium zirconium oxide

zh-cn Zhongwen

Lead titanium zirconium oxide

zh-tw Twi Lead titanium zirconium oxide

Language CAS 15571-58-1 Comment

en English 2-gthylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-0x0-8-oxa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoate (DOTE)

de Deutsch 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-o0xa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoat (DOTE)

bg Bwvnrapcku

2-etunxekcnn 10-etun-4,4-ANOKTUN-7-0KCO-8-0Kca-3,5-
antna-4-ctaHatetpagekaHoat (DOTE)

bs Bosanski

2-etilheksil-10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-
stanatetradekanoat (DOTE)

cs Cesky Jazyk

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioktyl-7-0x0-8-0xa-3,5-dithia-4-
stannatetradekanoat (DOTE)

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-0xa-3,5-dithia-4-

da Dansk
a bans stannatetradecanoate (DOTE)
- 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-0xa-3,5-dithia-4-
el Ellinika
stannatetradecanoate (DOTE)
es Espafiol 2-etilhexil 10-etil-4,4-dioctil-7-ox0-8-0xa-3,5-ditia-4-
stannatetradecanoate (DOTE)
. 2-etllllhekstdl 10-etiitl-4,4-dioctttl-7-oksii-8-oksa-3,5-
et Eestikeel oL .
dithia-4-stannatetradekanoaati (DOTE)
fi Suomi 2-etyyliheksyyli 10-etyyli-4,4-dioktyyli-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-
4-stannaanitetradekanoaatti (DOTE)
fr Francais 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-o0xa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE)

hr Hrvatski Jezik

2-etilheksil-10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-
stanatetradekanoat (DOTE)

hu Magyar Nyelv

2-etilhexil-10-etil-4,4-dioctil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-
Ontetradekanoat (DOTE)

10-etil-7-0ss0-4,4-diottil-8-0ssa-3,5-ditia-4-

't ftaliano stannatetradecanoato di 2-etilesile (DOTE)

ja Nihongo 1O-I_$)_l/-_4:,4-°)71"73=)lz-7-7J‘=‘F‘/-8-7J'#*ﬂ'-3,5-’)9’-7-4-1’3‘
TS ThUBR2-TFIILAF )L (DOTE)

Kk Kazak 2- atunrekcun 10- atun-4,4- anokTun -7-okco-8-okca-3,5-
anTua-4-ctaHHaTeTpagekcaHoat (DOTE)

ko Korean Ol (et DOTEE

It Lietuviy Kalba

2-etilheksill 10-etil-4,4-dioktil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditio-4-
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stanatas-tetradekanoatas (DOTE)

lv LatvieSu Valoda

2-etilheksil-10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-
stannattradekanoatu (DOTE)

nl Nederlands

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoaat (DOTE)

no Norsk

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-o0xa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoate (DOTE)

pl Polski

2-etyloheksylo 10-
4-0 tetradodekanoan cyny (DOTE)

etylo-4,4-dioktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-

pt Portugués

10-Etil-4,4-dioctil-7-ox0-8-0xa-3,5-ditia-4-
estanatetradecanoato de 2-etil-hexilo (DOTE)

2-etilnexil 10-etil-4, 4-dioctil-7-oxo0-8-0xa-3,5-ditia-4-stanate

ROMANS

ro Romana tetradecanoat (DOTE)

ru Russkii 2-atunrekcun 10-3tun-4,4-anokTunn-7-okco-8-okca-3,5-
: anTna-4-ctanaretpa gekadHoat (JOTA)

sk Slovensky jazyk 2-etylhexyl 10-etyl-4,4-dioktyl-7-0x0-8-oxa-3,5-ditia-4-

stannatetradekanoat (DOTE)

2-etilneksil 10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-

I Ki
sl Slovenski stanatetradekanoat (DOTE)
st Srpski 2-etilheksil 10-¢til-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-
stanatetradekanoat (DOTE)
sv Svenska 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoate (DOTE)
, 2-etilheksil 10-etil-4,4-diositil-7-okso-8-oksa-3,5-ditiya-4-
tr Tirkge

stannatetradekanoat (DOTE)

zh-cn Zhongwen

TIEEE-N (HioR2-E 2R % (DOTE)

10-Z.H-4 4- 371,

zh-tw Twi -8-E18-3,5- " HiX-4-851%
+ruig2- 2 FCEE(DOTE)

Language CAS 1303-86-2 Comment

en English diboron trioxide

de Deutsch Dibortrioxid

bg Bbnrapcku AnbopoH Tpuokema

bs Bosanski diborov trioksid

cs Gesky Jazyk oxid bority

da Dansk dibortrioxid

el Ellinika Tp10gegidio Tou diopiou

es Espariol triéxido de diboro

et Eestikeel diboortrioksiid

fi Suomi dibooritrioksidi

fr Francais trioxyde de dibore

hr Hrvatski Jezik

diborov trioksid

hu

Magyar Nyelv

bor-trioxid

it ltaliano

triossido di diboro
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v  MEDICAL CARE
ja Nihongo =1 1 | el Ay -
kk Kazak 6op TOTbIfbI -
ko Korean diboron trioxide i

It Lietuviy Kalba

diboro trioksidas -

lv LatvieSu Valoda

dibora trioksids -

nl Nederlands

diboortrioxide -

no Norsk

diborontrioxid -

pl Polski

tritlenek diboru -

pt Portugués

triéxido de diboro -

ro Roméana trioxid de dibor )

ru Russkij Okecunp 6opa -

sk Slovensky jazyk | oxid bority -

sl Slovenski diborov trioksid i

sr Srpski dibor - trioksid -

sv Svenska diborontrioxid -

tr Tlrkce dibor trioksid -

zh-cn Zhongwen = AL i

zhtw Twi ey lati] -

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 ("TREACH®).
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
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 Zubehérs und

zusétzlicher Ausrlstung, Verpackungsmaterial und/oder zugehérige Ersatzteile.
Eine oder mehrere Komponenten enthalten oben genannte SVHC Kandidaten in einer Konzentration >
0,1 Masse-% geman 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 gréBerem MaBe als die chemische Zusammensetzung ihre Funktion
bestimmt“. Deshalb kdnnen 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 flr Verletzungen oder Verluste, welche von dem Vertrauen auf die in
diesem Dokument enthalten Informationen herrihren.

bg Bbnrapckn

HacToswara geknapauus ce oTHacsi 40 NOCOYEHUS NPOAYKT, BKIHOYUTENHO (crnopes
uenecbobpas3HOCTTa) HErOBUTE akcecoapu, 4OMbIHMTENHO 06opyaABaHe, ONakoBbYHU MaTepuanm
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n/MnNn CbOTBETHUTE PE3EPBHM YaCTW.
EavH unn noBeye kKOMNOHEHTU cbabpxaT ropenocoveHnte SVHC kaHangatu B KoHUeHTpauusa > 0,1
macoB % B cboTeeTcTBME C YreH 33 1 59 (1, 10) ot PernameHT (EO) Ne 1907/2006 (REACH).

3abenexka: uneH 3/3 REACH onpegens ,apTukynure” kato ,[lpeameTu, Ha KOUTO Mo BpeMe Ha NPOU3BOACTBOTO €
npuaageHa cneuvanHa opma, NOBbPXHOCT UMK An3aliH, KOUTO ONpeaensT TEXHUTE PYHKUMU B NO-TonsiMa CTENEH,
OTKOMKOTO TEXHWUSI XMMUYEH CbCTaB". 3aToBa CNOXHM NPOAYKTU MOXe Aa nonafaT B obxsaTa Ha uneH 33 REACH
nopagu BKMHOYEHN KOMMOHEHTY UMM MaTepuanu Jopu Korato KoHueHTpauusita Ha SVHC kaHouaaTta e MHoro nof
0,1% oT npoaykTa.

HacTtoswarta geknapaumsa npeactaBs MOMEHTHOTO CbCTOSIHME HA HaLIMTE NO3HaHWUA U MoxXe Aa 6bae
aKkTyanusupaHa no BCSIKO BpeMe. HacTosilaTa Aeknapaums He e rapaHumus 3a KakBUTO U Aa € CBOWCTBa
Ha NpoAykTa, HUTO O0CBOOOXAaBa HSAKOSI OT CTPAHUTE OT OTFOBOPHOCT, CMELMAnHO NocoYeHa oT
MeCTHOTO 3akoHoaaTencTBo. Fresenius Medical Care He noemMa OTrOBOPHOCT 3a HapaHsiBaHUS Uin
LLeTH, KOUTO MOXE i@ MPOU3NA3aT OT JOBEPSsIBAHE HA CbhbpxallaTa ce B TO3M JOKYMEHT MHGOopMauus.

bs Bosanski

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

Jedna ili viSe komponenti sadrzi 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 ("REACH®).

NB: Clan 3/3 regulative REACH defini$e "proizvode" kao "predmete koji za vrijeme proizvodnje dobivaju poseban
oblik, povrsinu ili dizajn Sto odreduje njihovu funkciju u ve¢oj mjeri nego njihov hemijski sastav". Tako slozeni
proizvodi spadaju u djelokrug Clana 33 regulative REACH zbog ukljuéenih komponenti ili materijala ak 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 predstavija 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 sadrzane u ovom dokumentu.

cs Cesky Jazyk

Toto prohlaseni se tyka uvedeného produktu, véetné jeho pfipadného pfislusenstvi, dalSiho vybaveni,
baliciho materialu a/nebo pfislusnych nahradnich dilu.

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&hem vyroby dan zvlastni tvar, povrch
nebo design uréujici jejich funkci do vétsi miry nez jejich chemické slozeni*. TakZze komplexni produkty mohou do
tohoto rozsahu podle ¢lanku 33 REACH spadat kvili zahrnutym slozkam &i materialdm, i kdyz v nich koncentrace
kandidatd na latky SVHC je pod 0,1 % produktu.

Toto prohlaseni pfedstavuje nas aktualni stav znalosti a maze byt kdykoliv aktualizovano. Toto
prohlaSeni nepfedstavuje Zzadnou zaruku viastnosti produktu ani nezbavuje jakoukoliv stranu jejich
povinnosti, zejména téch definovanych mistni legislativou. Spole€nost Fresenius Medical Care
nepfijima zadnou odpovédnost za zranéni nebo $kody, které mohou vzniknout spoléhanim se na
informace obsazené v tomto dokumentu.

da Dansk

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

En eller flere komponenter indeholder ovenstdende SVHC-kandidater i en koncentration > 0,1 veegt-% 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 saerlig 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 erkleering er et udtryk for vores aktuelle kendskab og kan til enhver tid blive opdateret. Denne
erklaering 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 fglge af brug af oplysninger i dette dokument.

el Ellinika

H mrapoloa dAAwaon agopd 1o avapepBEév TTpoidv ouuTTEPIAAUBavouéVWY, KaTd TTEPITITWON, TWV
eCapTnUdTwy, Tou TTPOCBETOU €EOTTAIGUOU, TOU UAIKOU TNG OUCKEUADIag f/Kal Twv CUVAQWY
QAVTOAAOKTIKWYV TOU.
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‘Eva A TTEPIOCOTEPA PEPN TTEPIEXOUV TIG TTpoava@epBeioeg uttown@ieg ouoieg SVHC, og ouykévipwon >
0,1% TNng pacag, cupewva pe 70 ApBpo 33 kai 59 (Trapdypagol 1, 10) Tou Kavoviopou (EK) 1907/2006
("REACH").

*HMEIQZH: To apBpo 3/3 REACH mpoodiopidel Ta «avTIKEIPJEVA», WG «AVTIKEIYEVA Ta OTToia, KaTé Tn SIdpKEIa TNG
TTAPAYWYNG, OTTOKTOUV €181K6 OXNAMA, ETTIPAVEIQ ) OXEBIAONO, TTOU KaBopidel TN AeIToupyia Toug o€ yeyaAutepo Babuod
atré 6,71 N XNMIKA Toug ouvBean». ETTopévwg, Ta oUvOETa TTpoidvTa EVOEXETAI VA EUTTITITOUV OTO TTESIO EQAPUOYING TOU
ApBpou 33 REACH, AOyw Twv GUCTATIKWY CTOIKEIWV I UAIKWV, AKOPA KAl OTAV N CUYKEVTPWOT MIAG UTTOWAPIOG
ouoiag SVHC Tou mpoidvTog gival TToAU katwTepn atmo 0,1%.

H mrapouoa dnAwaon TepIAaUBAVEI TIG UPIOTAUEVES YVWOEIG HAG Kal EVOEXETAI VA EvNUEPWOET ava TTdoa
oTiyun). H mapoUoa dnAwaon dev atroTeAei yyinon Twv IS10TATWY TOU TIPOIOVTOG, OUTE aTTAAAGCTEI
Kdtrolo pépog atrd TIG EuBUVEG TOu, oI OTToiEG OpiCovTal 18IKA aTrd TNV TOTIKN vouoBeoia. H Fresenius
Medical Care d¢ev @€pel euBUVN O€ TTEPITITWOT TPAUUATIOPOU A ATTWAEIAG TTOU EVOEXETAI VO TTPOKUWEI
aTTé TNV EUTTIOTOOUVN OE TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI O AUTO TO £yYPAPO.

es Esparol

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 concentracién 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 produccion se les
proporciona una forma, superficie o disefio que determinan su funcién en mayor grado que su composicién
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
legislacién 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 vaga 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 voi kujundus, mis maarab tema funktsiooni suuremal méaaral kui tema keemiline koostis“. Seega
voivad jadda mitmeosalised tooted REACH-i artikli 33 rakendusalasse neis sisalduvate komponentide v6i materjalide
téttu, isegi kui vaga ohtliku aine kandidaadi kontsentratsioon on kaugelt alla 0,1% tootest.

Avaldus kujutab meie teadmiste hetkeseisu ja seda vbidakse igal ajal muuta. Avaldus ei kujuta garantiid
toote (ihegi omaduse kohta ega vabasta Uhtegi isikut tema vastutusest, eriti sellest, mis on maaratletud
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 kaytdssa, sen lisavarusteisiin, lisdlaitteisiin,
pakkausmateriaaliin ja/tai tuotteeseen liittyviin varaosiin.

Yksi tai useampi komponentti sisaltda edellda mainittuja erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC)
kandidaatteja, joiden pitoisuus on > 0,1 painoprosenttia sdadoksen (EU) nro 1907/2006 ("TREACH”)
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 kayttétarkoitusta 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 tietdmystadmme ja se voidaan paivittda koska tahansa. limoitus ei
esita takuuta tuotteen ominaisuuksista eikd vapauta kolmatta osapuolta erityisesti paikallisen
lainsdadannén maarittamista velvollisuuksista. Fresenius Medical Care ei vastaa mahdollisista
vahingoista tai vammoista, joiden syyna on turvautuminen tdman asiakirjan sisaltdmiin tietoihin.

fr Francais

Cette déclaration concerne le produit nommé avec, si applicable, ses accessoires, I'équipement

page 9/15



== FRESENIUS
v, MEDICAL CARE

Information on SVHC in articles acc. to REACH

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 reglement (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 l'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 zabrinjavajuéih 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 ve¢oj mjeri nego njegov kemijski sastav”.
Stoga sloZeni proizvodi mogu biti obuhvaceni podrucjem 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 predstavija nase trenutno znanje i moze se azurirati u bilo kojem trenutku. Ova izjava ne
predstavija jamstvo ni za koje svojstvo proizvoda niti oslobada bilo koju stranu od odgovornosti,
posebno definiranih lokalnim zakonima. Drustvo Fresenius Medical Care ne prihva¢a 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, csomagoldanyagat és/vagy alkatrészeit.

Egy vagy tébb dsszetevd 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 el6allitas soran a funkcioéjat a kémiai
Osszetételnél nagyobb mértékben meghatarozé kilonleges format, feliiletet vagy alakot kap”. Ezért a komplex
termékekben felhasznalt 6sszetevék vagy anyagok miatt ezek a REACH 33. cikkének hatalya ala tartozhatnak, noha
a SVHC anyagijelélt koncentracioja sokkal kisebb, mint a termék 0,1%-a.

A jelen nyilatkozat a jelenlegi ismereteinket tikrozik, amelyek barmikor aktualizalhatok. A jelen
nyilatkozat nem jelenti sem a termék tulajdonsagainak garantalasat, sem a felek felmentését a
felel6sségik aldl, kiilénds tekintettel a helyi jogszabalyokra. A Fresenius Medical Care nem vallal
semmilyen felel@sséget sériilésekért vagy veszteségekért, amelyek a jelen dokumentumban lévd
informéacidkban vetett bizalombdl erednek.

it ltaliano

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 piu 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: l'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 dallart. 33 REACH a causa di
componenti o materiali in essi inclusi, anche quando la concentrazione della sostanza inclusa nella Candidate List
SVHC é ben inferiore allo 0,1% del prodotto.

Questa dichiarazione rappresenta il nostro attuale stato della conoscenza e puo 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.
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ja Nihongo

AFBRE, BFESAEER (FRETIHEE. TORER. BMEKE. O&M, BETRBALE) MHRTT,
1DFELFEROBRERICIE, A (EC) No. 1907/2006 ( IREACH] ) MEE33&KEH L UHIK (F1E, HF101H) <
FYREMNIBEEBYWZ LS, LETHEESALSHURANENEZENLTVET,

FE REACHESEEIETH, THER] 2. THERCZOLERFLVLIFVESVTREZRET IRELARRK, XA, &

HHEROATLANEMI ELTEELTVET, 20k, HARRE, VHCERNEORENLAN 142X 34 IS TE
STWTH, BERTLARBEROEH L& > TREACHERROR RIS A BTREANBY £,

AFRRLUHOBRAORBHZTLEZLOTHY . MEEH S AURMEASHY FT. AFARZVHILEIHADHE

HERELTWERA, T WABLLEENER (BICHBOERTERSWEER) 28KRT5L0THH
YFE®A, FVLEZDR AT4HL T7TR, AEBLCRHESNEFROGEUENCELIBEES L VRKISHL
—-YNOERZAVEEA,

kk Kazak

Bbyn manimgeme atanfaH GyibiMFa, COHbIH iLiHAE KongaHbinaTbiH 6onca, OHbIH Kepek-XapakTapbliHa,
KOCbIMLUA »XabpabIfbiHA, OpaybIl MaTepuarbiHa XoHe/HeMece eHIMMeH GannaHbICTbl Kocarkbl
OernwekTepre KaTbICTbl BoNbIN Keneai.

Ne 1907/2006 («KREACH») epexeciHiH (EK) 33- xxoHe 59-6anTtapbiHa (1, 10) cai, 6ip Hemece OipHelue
Kypampaac Genweri xorapblga atanfaH SVHC kaHgupatTapbiH > 0,1 Maccanblk nabi3
KOHUEHTpauusicblHaa KaMTuabl.

Hasap aygapbiHbi3: REACH 3/3 6abbl «GyibiMaapabl» «eHaipic 6apbicbiHAa OHbIH YHKUMSICHIH XUMUSITTbIK
KypamblHaH yrKeHipek gapexere aHbIKTanTblH apHavibl NilwiHre, 6eTke HemMece An3aiHra KenTipineTiH 3aTTap» gen
Genrinenai. CoHablkTaH kel eHai 6yneimaap TinTi SVHC kaHanaatblHblH KOHUEHTpauuschl eHiMHiH 0,1 naibi3blHaH
TemeH bonfaHga aa KypamblHaarbl kypamaac benwektepiHe Hemece MatepuangapbiHa 6annarbictel REACH 33-
6abbIHbIH asicbiHaa 601ybl MyMKiH.

Ocbl Manimageme 6i3giH afrbiMaarbl 6iniM KannbiH kKepceTeai XoHe Ke3 KenreH yakblTTa xaHapTbinybl
MyMKiH. Ocbl Manimaeme He ByMbIMHbBIH K€3 KenreH cunaTTapblHa Keningik 6epmenai, He ewbip TapanTbl
acipece eprinikTi 3aHHamamMeH benrineHreH xayankepLuinikteH 6ocatnangbl. Fresenius Medical Care
KOMMNaHMSChl OCbl Ky)kaTTa kaMTbIfFaH aknapaTtka CyWeHreHHeH naviga 6onfaH xxapakaTTaHy Hemece
MYRIKTEH anpbiny YLWiH elkaHaan xayankepLinik ketepmengi.

ko Korean
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It Lietuviy Kalba

8i 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 susijgs 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 pareiskimas atspindi misy $iuo metu turimas Zinias ir gali bati bet kada patikslintas. Sis pareikimas
néra jokia garantija dél produkto ypatybiy ir neatleidzia jokios treCiosios Salies nuo jos atsakomybeés,
ypac apibréZiamos pagal vietinius jstatymus. ,Fresenius Medical Care” neprisiima jokios atsakomybés
uz suzalojimus ar nuostolius, kuriy gali atsirasti pasitikint Siame dokumente pateikta informacija.
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Iv 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 iepriek§ 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 “izstradajumus” ka “objektus, kam izgatavoSana pieSkirta Tpasa
forma, virsma vai struktira, kas nosaka to funkcijas vairak neka Kimiskais sastavs”. Tadéjadi REACH regulas

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

Sis pazinojums atspogulo misu pasreizéjo zinasanu limeni, un to jebkura laika var atjauninat. Sis
pazinojums nesniedz garantiju izstradajumu 1pasibam, ka arT neatbrivo iesaistitas puses no to
atbildibas, it 1pasi vietéjo tiesibu aktu definétas. Fresenius Medical Care neuznemas atbildibu par
kaitéjumu vai zaud&jumiem, kas var izrietét no $aja dokumenta ieklautas informacijas.

nl Nederlands

Deze verklaring heeft betrekking op het genoemde product inclusief bijoehorende accessoires,
aanwvullende 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,
opperviak 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 tilbehar, 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 funksjoni starre grad enn dets kjemiske sammensetning". Komplekse produkter kan
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 ndvaerende 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.

p! Polski

Niniejsza deklaracja dotyczy niniejszego produktu, w tym w stosownych przypadkach jego akcesoriéw,
sprzetu dodatkowego, materiatu opakowaniowego ilub powigzanych cze$ci 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 rozporzgdzenia REACH definiuje ,wyroby” jako ,przedmioty, ktéry podczas produkcji otrzymujg
okreslony ksztatt, powierzchnig, 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 materiatéw, 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 zosta¢
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 mogace 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
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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 € mais determinante para a sua utilizagao final do que a sua composi¢do 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 declaragéo representa o nosso estado atual de conhecimento e pode ser atualizada a qualquer
momento. Esta declaragdo ndo representa uma garantia de qualquer propriedade do produto, nem
desobriga as partes de suas responsabilidades, especialmente as definidas pela legislagao local. A
Fresenius Medical Care n&o aceita a responsabilidade por lesdes ou perdas que possam ocorrer devido
a confianga na informagao 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 ("TREACH?®).

NB: Articolul 3/3 REACH defineste “articolele” ca fiind “obiecte carora li se ofera pe parcursul productiei o forma, o
suprafata sau un design special, care determina functionalitatea sa in mai mare masura decat compozitia sa

chimica”. Astfel, produsele complexe pot intra sub incidenta Articolului 33 REACH datoritda 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
si asuma nicio raspundere pentru vatamarile sau pierderile ce pot aparea ca urmare a utilizarii ca
fundament a informatiilor continute de acest document.

ru RussKij

[laHHOe nonoxeHne OTHOCKUTCA K MOMMEHOBAHHOMY MPOAYKTY, BKMOYasi, B TOM UMW MHOM Cryvae, ero
KOMMMeKTytoLme, AONONHUTENbHOE 060pYAOBaHME, YNAKOBOYHbIA MaTepuarn u/vnu cooTBeTCTBYOLNE
3anacHble YacTu.

OpMH MY HECKOSbKO KOMMOHEHTOB COAEPKAT BbILIEYNOMSIHYTble NOTEHLUMANbHO 0CO6G0 OnacHble
BelecTBa B koHUeHTpaumn >0.1 % maccel B cootBeTcTBUM co Ctatbamm 33 1 59 (1, 10) 3akoHa (EC)
Ne 1907/2006 («<REACH)).

O6paTtutb BHUMaHue: Ctatbsa 3/3 3akoHa REACH onpepensieT «ToBapbl» kak «M3Aenusi, KOTOpbIM B npoLiecce
npou3soAcTBa npuaaetcs ocobas opma, MOBEPXHOCTb MIN KOHCTPYKLUS, Y4TO B BoMbLUen cTeneHn onpeaenseT nx
DYHKLMIO, HEXENU XMMUYECKUIA cocTaB». [103TOMY KOMMMEKCHbIe MPOAYKTLI MOTYT NoAnadaTh noa Aevicteue CtaTtbm
33 3akoHa REACH no npu4mHe BKIOYEHHbIX B HUX KOMMOHEHTOB UMW MaTepuarnos Aaxe B cryyae, ecnu
KOHLiEeHTpauus noTeHunanbHO 0cobo onacHbIX BellecTBax B 3HaunTenbHow cteneHn Huxke 0.1% oT coctaBa
npoaykTa.

[laHHOEe NonoXeHne OCHOBAHO Ha HalleM TeKyLLiEeM YPOBHE 3HAHWI U MOXET ObITb YTOUYHEHO B ntoboe
BpeMsi. [JaHHOEe NonoXeHue He NpeacTaBnsaeT cobon rapaHTMM Kakux-nnbo xapakTepucTUK NpoaykTa u
He 0CcBOOOXOaeT HU OfHY U3 CTOPOH OT 06s3aTeNbCTB, OCOBEHHO TEX, KOTOpbIE ONpeaeeHbl MECTHBLIM
3akoHopaTenbctBoM. KomnaHusa Fresenius Medical Care He npuHMmaeT Ha cebs HUuKkakom
OTBETCTBEHHOCTY 3a yLepb unm ybbiTku1, KOTOpble MOryT ObITb MOHECEHbI B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHUs
UHdOpMaLmn, cogepallencs B JaHHOM JOKyMEHTE.

sk Slovensky
jazyk

Toto vyhlasenie sa tyka uvedeného produktu vratane jeho prislusenstva, dodatoéného vybavenia,
obalového materidlu a/alebo suvisiacich nahradnych 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 po&as vyroby $pecialny tvar, povrch
alebo konstrukciu, ktoré ur€uju 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 su€asny stav vedomosti a mdze byt kedykolvek aktualizované. Toto
vyhlasenie nepredstavuje zaruku vlastnosti produktu, ani nevylu€uje Ziadne povinnosti Ziadnej zmluvnej
strany, Specialne definovanych miestnymi pravnymi predpismi. Spolo¢nost Fresenius Medical Care
neprebera ziadnu zodpovednost za zranenie alebo stratu, ktoré mézu vzniknut v suvislosti s
doéveryhodnostou informacii obsiahnutych v tomto dokumente.

sl Slovenski

Ta izjava se nanaSa na navedeni izdelek, po potrebi vkljuéno z dodatki, dodatno opremo, embalazo
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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) §t. 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 mogoce kadar koli posodobiti. Ta izjava ne
predstavija 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 Skodo, do katere lahko pride zaradi zanaSanja na informacije, vsebovane v tem
dokumentu.

sr Srpski

Ova izjava se odnosi na imenovani proizvod, uklju€ujuci, 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 definise ,artikle” kao ,predmete koji tokom proizvodnje dobijaju poseban oblik,
povrsinu ili dizajn koji odreduje funkciju predmeta u veéoj 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 moze biti azurirana 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 géller den identifierade produkten, inklusive eventuella tillbehdr, extrautrustning,
férpackningsmaterial och/eller tillhérande reservdelar.

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

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 &n dess kemiska sammansattning”. Alltsa kan
sammansatta produkter omfattas av REACH-artikel 33 pa grund av de komponenter eller material som ingar, &ven
om koncentrationen av ett farligt &mne (SVHC) &r mycket lagre &n 0,1 % for hela produkten.

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

tr Tirkge

Bu beyan adi gegen Urlin ve eger varsa bu Urline ait aksesuarlara, ilave ekipmana, ambalaj
malzemelerine ve/veya bu Urtnle ilgili yedek parcalara atif yapmaktadir.

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

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

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

zh-cn Zhongwen

AEFRERATRINS R, 2% (MER ) M, ANRE, EEMBA/IBXERH,
BH#EEM (EC) No. 1907/2006 (‘REACH”) % 33 1 59 (1, 10) &KX , ~ RSN AHTELBRIMNREKRT 0.1%
(REZ# ) HBEXZIMR (SVHC ).
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AR ¥ REACH HHIE 33 &7, ‘MR WENR E-FRELAFIETRET 7 —ENPR, AR, SEIZRDHE
te, BR, AMIEUHEETARE LRETHEE. "Rt , &R, B T2EAGSIHE  IESERENR (SVHC ) iR
EmETmiy 0.1% , thAAEE T REACH EME 33 KRHTH.

AERARRBMNLGHNDRARS | THAENEH. FFRFAREAFREMRIE , 4 FaEAFREERE, £
HELAWERNENRE. Fresenius BTREL AN TREAXNMTIENELMIENEMHERRETEAE
EARE.

zh-tw Twi

ABASKITRER - SFEENG - MNEE - QEMNASREREEE (0EF) .

REB:%#] (EC) No. 1907/2006 ( TREACH] ) ZE33E594% (1, 10), —HZEMHSH LBRSVHCHIEMRERE
0.1% (BEE2E) .

B REACHESIEE = THE] T5a [CRREBEERT —HEmKk, AEREStMyE BEitEERR. HEREH
SHRECBRAEARERELA] . Fit, EMESVHCSIEMEERIERERM0. 1% BRFTEMMSME, ERES RN
B IAREACHE 33 B,

RERARERARENBEKE, WJEEEH. AEFARTEREMEREE, TAEREM—FNEE LEETR
EEEEENANS, HREEEAEMEEATEERNZIEREL, Fresenius Medical CareFREERE
£

Schweinfurt, 07.02.2019
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