Information on SVHC in articles acc. to REACH

Declaration

Statement on Substances of Very High Concern
(SVHC Candidates) in articles acc. to REACH

The following product does not contain any SVHC Candidates above the threshold value (0.1 % by weight for
each article) according to Article 33 of the European REACH Regulation (Regulation (EC) No. 1907/2006).

Product group Connectors / Lines [Medica S.p.A.]

Article number Article name Reference name for Comments
SVHC information
F00011251 Dearation Line Supplier statement -
F00011252 Adsorber Connector Supplier statement -

NB: REACH Article 3/3 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”.

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. Specific laboratory analysis regarding named substances is not conducted on a routine
basis. Consequently, trace amounts or unintentional impurities (<0.1% weight by weight) cannot be fully excluded.
This information is based on supplier statements and expert assessment. Medica S.p.A. accepts no responsibility
for injury or loss which may arise from reliance on information contained in this document.
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Information on SVHC in articles acc. to REACH

Product group identification: Tubing sets [Medica] Status: 14.10.2022
Article number Article name DEHP DOTE Free-of Comments
(> 0.1 wiw) (> 0.1 wiw) (< 0.1 wiw)

FO0010825 DALL APReD Tubing Set X

FO0010926 MONET APReD Tuhing Set X

F00011339 ADAsorb GLOBAFFIN Tubing X

Set

Language CAS 117-81-7 Comment
en English bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHFP} e
de Deutsch Bis{2-ethylnexyl)phthalat (DEHP) -
bg Bbarapcku Buc (2-eTunxexcun) ¢prasaT (DEHP) -
bs Bosanski bis{2-etil-heksil)-ftalat {DEHP) -
cs Gesky Jazyk bis{2-ethylhexyl)-ftalat {DEHP} -
da Dansk di{2-ethylhexyliphthalat (DEHP) -
el Ellinika dOahikdg 8t {2-aBuhoefudo) eatépag {DEHP) -
es Espafiol di{2-etithexil}ftalato (DEHP) -
et Eesti keel his{2-etii{ilheksdil}ftalaat (DEHP) -
fi Suomi bis{2-etyyliheksyyll)ftalaatti {DEHP) -
fr Frangais bis {2-éthylhexyl)phthalate {DEHP) -
hr Hrvatski Jezik bis(2-etil-heksil)-ftalat (DEHP) -
hu Magyar Nyelv di{2-etithexil)-ftaldt (DEHP) -
it ltaliano di-2-etilesilftalato {DEHP) -
ja Nihongo 7 N A(2-2F AT L V) (DEHP) -
kk Kazak 6uc (2-atnarekciun) drasar (A3P) -
ko Korean bis (2-ethylhexyl)phthalate {DEHP) -
It Lietuviy Kalba bis{2-etilheksil)ftalatas (DEHP) -
lv Latviesu Valoda bis{2-etilheksii)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-etithexil)ftalat (DEHP) -
ru Russkij Buc-2-atuarekcundranar {13d) -
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Information on SVHC in articles acc. to REACH

sk Slovensky jazyk

bis{2-etylhexyi)-ftalat (DEHP)

s| Slovenski bis(2-etilheksil)ftalat (DEHP) -
sr Srpski bis{2-etilheksil)-ftalat (DEHP} -
sv Svenska bis{2-etylhexyl)ftalat {DEHP} _
tr Torkge Bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP) .

zh-cn Zhongwen

zh-tw Twi W T R (2- 2 B T ) Es (DEHP) -

Language CAS 15571-58-1 Comment

en English 2-ethylhexyl 10-ethyt-4 4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4- -
stannatetradecanoate {DOTE)

de Deutsch 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4- -

stannatetradecanoat {DOTE)

bg bbarapcku

2-etunxexcun 10-etna-4,4-gHuoKTHA-7-0KCo-8-0Kca-3,5-auTra-4-
craHaterpagekasoar (DOTE)

bs Bosanski

2-etitheksil-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-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-
stannatetradekanoat {DOTE}

2-ethylhexyl 10-ethyi-4,4-dioctyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-

da Dansk stannatetradecanoate {DOTE)
| Effinika 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxa-8-0xa-3,5-dithia-4- -
e inika stannatetradecanoate (DOTE)
E ol Z2-etilhexil 10-etil-4,4-dioctil-7-oxo-8-0xa-3,5-ditia-4- -
es kspano stannatetradecanoate {DOTE)
Eesti keel 2-etiiiillheksiiil 10-etGiik-4,4-dioctiiil-7-oksii-8-oksa-3,5-dithia-4- -
et Eesti kee stannatetradekanoaati (DOTE)
fi s . 2-etyyliheksyyli 10-etyyli-4,4-dioktyyli-7-ox0-8-0xa-3,5-dithia-4- -
I suomi stannaanitetradekanoaatti {DOTE)
. 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-0x0-8-oxa-3,5-dithia-4- -
fr Frangais

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-diocti-7-ox0-8-0xa-3,5-ditia-4-dntetradekanodt
{DOTE)

10-etil-7-0s50-4,4-diottil-8-ossa-3,5-ditia-4-stannatetradecanoata di 2-

it ttaliano etilesile (DOTE)
o Nih 10-=F N 40 AT F 1A F V) § 3 5 UF T 4 A ) |-
Ja Hihongo 5 |55 g TS e L (DOTE)

2- sTvarakeun 10- aTha-4,4- AUOKTAR -7-0Keo-8-oKCa-3,5-puTuaA-4- -
kk Kazak cTaHHareTpagexcaHoat (DOTE)
ko Korean o ulif} pOTES -

it Lietuviy Katba

2-etilheksill 10-etil-4,4-dioktil-7-oxo0-8-0xa-3,5-ditio-4-stanatas-
tetradekanoatas (DOTE}
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Information on SVHC in articles acc. to REACH

lv LatvieSu Valoda

Z-etilheksil-10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4- -
stanndttradekanoatu (DOTE}

nl Nederlands

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo-8-0xa-3,5-dithia-4- -
stannatetradecanoaat {DOTE)

no Norsk

2-ethythexyt 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4- -
stannatetradecanoate (DOTE)

pl Polski

2-etyloheksylo 10-etylo-4,4-dioktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-0 -
tetradodekanoan cyny (DOTE)

pt Portugués

10-Etil-4,4-dioctit-7-ox0-8-oxa-3,5-ditla-4-estanatetradecanoato de 2-etil- |-
hexilo {DOTE}

ro Roména

2-etilhexil 10-etil-4, 4-dioctil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditla-4-stanate -
tetradecanoat (DOTE)

ru Russkij

2-aTiarekcrn 10-atun-4,4-guoKtua-7-oxkco-8-okea-3,5-autna-4- -
cTaHarerpa gekanoat (JOTA)

sk Slovensky jazyk

2-etylhexyl 10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4- -
stannatetradekanoat
{DOTE)

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

sl Slovenski stanatetradekanoat (DOTE)

Sroski 2-etilheksil 10-etii-4,4-dioktii-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4- -
ST orps stanatetradekanoat {DOTE}

g K 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4- -
SV ovenska stannatetradecanocate (DOTE)

. 2-etilheksil 10-etil-4,4-diositil-7-okso-8-oksa-3,5-ditiya-4- -
tr Turkge

stannatetradekanoat {DOTE)

zh-cn Zhongwen

CTEEER (282 E£CE) 8 (poTE) -

zh-tw Twi

"10-Z. #-4,4- ZFE-7-EE -
8- -3, 5-THi -4 8t
+mEg2- 7 O BE(DOTE)"

en English

This statement refers to the named product including, as applicable, its accessories, additional

equipment, packaging material andfor related spare parts.

One or more components contain above named SVHC Candidates in a concentration > 0.1 mass%

according to Articie 33 and 59 (1, 10} of Regutation (EC} No. 1907/2006 ("REACH"}.

NB: Article 3/3 REACH defines “articles” as “objects which during produclion 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. Medica S.p.A. 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 inkiusive, wie zutreffend, seines Zubehors und

zusatzlicher Ausriistung, Verpackungsmateriat und/oder zugehdérige Ersatzteile.

Eine oder mehrere Komponenten enthalten oben genannte SYHC Kandidaten in einer Konzentration >

0,% Masse-% gemalk Artikel 33 und 59 (1, 10) der Verordnung (EG) 1907/2006 (,REACH"}.

NB: Artikel 3/3 REACH definieri "Erzeugnisse” als “Gegenstinde, die bei der Herstellung eine spezifische Form,
Oberflache oder Gestalt erhalten, die in gréBerem Male als die chemische Zusammensetzung ihre Funktion
bestimmt®. Deshalb koénnen komplexe Produkteaufgrund von enthaltenen Komponenten oder Materialien in den
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Information on SVHC in articles acc. to REACH

Anwendungsbereich von Artikel 33 REACH fallen, obwohl die Kenzentration eines SVHC-Kandidaten weit unterhalb
0,1 % des Produkis ist.

Diese Erklarung stellt unseren aktuelien Kenntnisstand dar und kann jederzeit aktualisiert werden. Diese
Erklarung stelit weder eine Garantie von Produkieigenschaften dar noch entlésst sie irgendeine Partei
aus ihren Verantwortlichkeiten, inshesondere aufgrund lokaler Gesetzgebung. Medica S.p.A. akzeptiert
keine Verantwortung flr Verletzungen oder Verluste, welche von dem Vertrauen auf die in diesem
Dokument enthalten Informationen herrihren.

bg bBharapcku

HacrosilaTa feknapalust e OTHacs 40 NOCO4eHUS NPOQYKT, BKIHOMMTEFHO (CrOPes
LenecboBpasHoCTTa) HErOBUTE aKkcecoapk, AoMbIHUTENHO 0G0pyABaHE, ONakoBbYHY MaTepnany
WMNY CLOTBETHWUTE Pe3ePBHU YacTu,

ELMH MnW noBeMe KOMMIOHEHTW ChAbPHAT ropenccoverinTe SVHC kanguaaty B KOHLSHTpauna > 0,1
MacoB % B CLOTBETCTRME ¢ yneH 33 v 59 (1, 10) ot Pernament (EO) Ne 1907/2006 (REACH).

AaBenexka: uned 3/3 REACH onpegens ,aprakynure” karo lpeamMeTn, Ha KOUTO Ne BPeMs Ha NPOK3BOACTEOTO €
npuaadeHa creunanta opmMa, NOBLPXHOCT UK AN3alH, KOUTO ONPEEnsT TexHuTe thyHKLUMY B NO-TONAMA CTENeH,
OTKOMKOTO TEXHUA XUMWHEH CLCTAB". 3aTOBA GNIOMHK NPOAYKT MOXE A nonaaat B obxeara na uned 33 REACH
ropagn BKIIOYEHW KOMMNOHEHTY Witk MaTepuany 40Py Korato KoHUgHTpauuaTa Ha SVHC kanangara @ MHoro nog
0,1% o1 npoaykTa.

HacTosliaTa Aeknapalya NpecTass MOMEHTHOTO ChCTOSHUE HA HALLMTE MO3HaHWS 1 MOXe ia beae
aKkTyanuanpaHa ro BCsiKo BpemMe. HacToswarTa Jeknapaums He € rapatima 3a KakenTo 1 43 e CBOWCTBA
Ha NPoAYKTa, HUTO 0CBOBONAARA HAKORA OF CTPAHUTE OT CTFOBOPHOCT, CrieLUarnHo nocoyeHa 0T
MECTHOTO 3axoHogarencTeo. Medica S.p.A. He noemMa OTICBOPHOCT 3@ HAapPaHABaHWUA WITA WIETH, KOUTO
MOXE [a NpoUansaart oT AOBEPSIBaHE Ha ChAbpallaTta ce B T03W AOKYMEHT MHpOpMaLWs:,

bs Bosanski

Ova izjava se odnosi na navedeni proizvod ukljuéujuéi, kako je primjenjivo, dodatne dijelove, dodatnu
opremu, ambalaZu ifili povezane rezervne dijelove.

Jedna ili vise komponenti sadr#i gore navedene kandidate za uvritavanje na listu tvati vrio 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 "proizvade” kao "predmete koji za vrijeme proizvodnje dobivaju poseban
oblik, povrainu ili dizajn &to odreduje njihovu funkciju u vecoj mjeri nego njihov hemijski sastav”. Tako sloZeni
proizvodi spadaju u djelokrug Clana 33 reguiative REACH zbog ukljucenih komponenti ili materijala Gak i kada je
koncentracija kandidata za uvestavanje na listu tvari vilo visokog rizika (SVHC) daleko ispod 0,1% proizvada.

Ova izjava predstavlja naSa sadadnja saznanja i razumijevanja [ 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 Medica S.p.A. e snosi nikakv
odgovornost za povredu ili gubitak koji mogu nastati kao posljedica oslanjanja na informacije sadrZane u
ovom dokumeniu.

cs &esky Jazyk

Toto prohlageni se tyka uvedeného produkiu, vEetn& jeho pfipadného pfislusenstvi, dalsiho vybaven,
baliciho materialu a/nebo pfislusnych nahradnich did.

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

Poznamka: Clanek 3/3 REACH definuje ,artikly" jako ,predméty, kterym je b&hem vyroby dan zvlastni tvar, povrch
nebo design uréujicl jejich funkei do vatsi miry nez jejich chemické sloZeni”, Takze komplexni produkty mohou do
tohoto rozsahu podle Elanku 33 REACH spadat kviili zahrnutym slozkam &i materialim, i kdyz v nich koncentrace
kandidatl na latky SVHC je pod 0,1 % produktu.

Toto prohlageni pfedstavuje nas aktualni stav znalosti a mize byt kdykoliv aktualizovano. Toto
prohladeni nepfedstavuje Zadnou zéaruku viastnosti produktu ani nezbavuje jakoukoliv stranu jejich
povinnosti, zejména téch definovanych mistni legisfativou. Spoletnost Medica S.p.A. nepfijima Zadnou
odpovédnost za zranéni nebo $kody, které mohou vzniknout spoléhénim se na informace obsaZené v
tomto dokumentu.

da Dansk

Denne erklasring henviser til det navngivne produkt inkiusive dets tilbeher, ekstraudstyr,
emballagemateriale ogfeller refaterede reservedele.

En eller flere komponenter indeholder ovenstdende SVHC-kandidater i en koncentration > 0,1 vaegt-% i
henhold tif artikel 33 og 59 (1, 10) | EF-direktiv nr. 1907/2006 ("REACH").
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information on SVHC in articles acc. to REACH

NB: Artikel 3/3 | REACH definerer en "artikel" som "en genstand, der under fremstillingen har faet en saarlig form,
overflade eller design, der i hgjere grad end den kemiske sammensastning er bestemmende for dens funktion™.
Saledes kan komplekse produkier veere omfattet af artikel 33 | REACH pé grund af inkluderede komponenter eller
materialer, ogsa selvom koncentrationen af en SVHC-kandidat er Jangt under 0,1 % af produktet.

Denne erkleering 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 patt for sit ansvar,
der er specifik defineret i den iokale lovgivaing. Medica S.p.A. patager sig intet ansvar for skader eller
tab som feige af brug af oplysninger 1 detfe dokument.

el Ellinika

H rrapoUoa SfAWGN agopd 1o avagepBiv TIPoidv CUPTTEPIAAUBAYOUEVWY, KATA TRERITITWOT], TWY
eEaprndrwy, Tou mpooferou eotrhiopot, rou UAKoU TG TUTKEUaOIAG /KAt TwY CUVOQUIV
GVTOAANOKTIKWY TOU.

‘Eva iy TEpICTOTER PEPN TIEPIEXOUV TG TTpoavagepbeioes utrogrgieg ouaieg SVHC, ot ouykévipwan =
0,1% Tne padag, cOuguva ye 1o ApBpo 33 kot 59 (TTapdypagol 1, 10) Tou Kavoviopol (EX) 1907/2006
("REACH".

THMEIQEH: To apdpo 3/3 REACH mpooBiopifel T «QTIKEIIEVOD, W «OVTIKEIIEVO Ta oTTOol, KaTd T SidpKe g
mrapaywytg, cmokTo0y EBIKG axXiHd, EMQAVEID 1) oXeBIQopS, TTou kaBopile) m Asimoupyia Toug ot peyaMliTeEpO Babué
and 6,71 N XNMIKA Toug cOvBeoT». Emopévio, 1a o0vOETa TrpoibyTa evBEXETM va epTHTTOLY aTo TEdto egaployng ToU
ApBpou 33 REACH, Adyws TV CUOTATIKIV OTOIKERDY 1| UMKV, CKOHO Kot 6TaV 1} GUYKEVIPWIOT} PGS UTIOWE QIS
ousiag SVHC Tou TrpoiovTog gival Trohd kariyrepr amé 0,1%.

H mapoloa SRAwe TEPIAGUBAVEL TIC UPITTAUEVES YWIIOEIS pag Kat evDEXETal va evipeEpwBEl ava TTaca
oniyun. H mapoloa dAAwor) dev ormoTeAE] eyyUnorn Twy IBIOTATWY TOY TPCIGVTOS, 0UTE AOAAGGTE
KdTTol0 HEpOC aErd T EUBGVES Tou, of oTTofeg opifovTal e1fiIkd aTrd Ty ToTeK vopoBeaia. H Medica
S.p.A. Bev @Epel £UBDVIY OE TIEPINTWOT) TPAUUATIONOU 1) CITWAEING TTOU EVBEXETAI VO TTROKUWEL OTFS TNV
ETIIOTOOOV OF TTANPOPOPIES TTOU TIEPEEXOVTAI OE QUTG TO EYYPOPO.

es Espafiot

Esta declaracion es valida para el producto designado junto con, si procede, sus accesorios,
eguipamiento adicicnal, 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 («REACHD>).

NB: E| Articule 3/3 de REACH define los «articulos» como «objetos a los cuales durante la produccidn se les
proporciona una forma, superficie o disefio que detsrminan su funcién en mayor grado que su composicion
quimican». Esto significa que los productos complejos pueden pertenecer ai émbito de aplicacion del Articulo 33 de
REACH debide a los componentes o materiales que forman parte de ellos, aungue la concentracion de una
sustancia candidata extremadamente preocupante sea inferior at 0,1 % del preducto.

Esta declaracion representa nuestro nivet de conocimiento actual y podria sufrir modificaciones en
cuaiquier 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
legislacion local. Medica S.p.A. no aceptara ninguna responsabilidad por los dafios personales ni las
pérdidas que puedan derivarse de la confianza en la informacion contenida en este documento.

et Eesti keel

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

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

NB: REACH-i astiklis 3/3 on ,artikkel” maaratietud jargmiselt: ,ese, millele antakse tootmise kéigus teatud kuju,
pinnaviimistius v8i kujundus, mis maarab tema funkisiooni suuremal maaral kui tema kesmiline koostis®. Seega
vBivad jasda mitmeosalised tooted REACH-i artikli 33 rakendusalasse neis sisaiduvate komponentide v&i materjalide
téttu, iseqi kui vaga ohtliku aine kandidaadi kontsentratsioon on kaugelt alla 0,1% tootest.

Avaldus kujutab meie teadmiste hetkeseisu ja seda vaidakse igal ajal muuta. Avaldus ei kujuta garantiid
toote {thegi omaduse kohta ega vabasta Uhtegi isikut tema vastutusest, eriti sellest, mis on maéasaratietud
kohalikes Bigusaktides. Medica S.p.A. | vastuta vigastuste ega kahju eest, mis véivad tuleneda
kaesolevas dokumendis sisalduva teabe kasutamisest.

fi Suomi

Tamé ilmoitus viittaa nimettyyn tuotieeseen seka, mikali kaytossa, sen lisavarusteisiin, lis&laitteisiin,
pakkausmateriaaliin ja/tai tuctteeseen littyviin varaosiin,

Yksi tai useampi komponentti sisaitas edelid mainittuja erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC)
kandidaatteja, joiden pitoisuus on > 0,1 painoprosenttia sa&doksen (EU) nro 1907/2006 ("REACH")
artiklan 33 ja 59 {1, 10) mukaisesti.
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Information on SVHC in articles acc. to REACH

HUOM: REACH-asetuksen artikla 3/3 médrittelee "esineen” tuotieeksi, jolle annetaan tuotannossa erifyinen muoto,
pinta tai rakenne, joka maartias sen kayttstarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostumus. Monimutkaiset
tuotteet voivat siksi kuulua REACH-asetuksen 33 piiriin niiden sisaltdmian komponenttien tai materiaatien vuoksi,
vaikka SVHC-kandidaatin pitoisuus on huomatiavasti alle 0,1 %.

Tama ilmoitus vastaa tamanhetkista tistdmystamme ja se voidaan paivittéa koska tahansa. Himoitus ei
esita takuuta tuotteen ominaisuuksista eiké vapauta kolmatta osapuolta erityisesti paikallisen
lainsaddénnén madrittamista velvollisuuksista. Medica S.p.A. el vastaa mahdollisista vahingoista tai
vammoista, joiden syyné on turvautuminen tdméan asiakirjan siséitdmiin tietoihin.

fr Francais

Cette déclaration concerne le produit nommé avec, si applicable, ses accessoires, 'équipement
additionnel, le matériel d'emballage et/ou les pieces détachées liees.

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© 1907/20086 {« REACH »).

NB : farticle 3/3 REACH définit par « article » un « objel auguel 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 preduits complexes peuvent refever du champ d’application de Varticle 33 REACH en raison
de composants ou matériaux inclus, méme si la concentration d'une substance candidale SVHC est bien inférieure &
0,1 % du produit.

Cette déclaration représente 'état actuel de nos connaissances et peut &tre 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. Medica S.p.A.
massume aucune responsabilité pour toute blessure ou pertte liées & l'utilisation d'informations
contenues dans ce document.

hr Hrvatski Jezik

Ova se izjava odnosi na imenavani proizvod ukljugujudi, kako je primjenjivo, njegove dodatke, dodatnu
opremu, materijal pakiranja ifili povezane rezervne dijelove,

Jedna ili vise komponenti sadrze prethodno navedene tvari posebno zabrinjavajucih svojstava (SVHC) u
koncentraciji > 0,1 masenog udjela prema &lancima 33.1 59. (1., 10.) Uredbe (EZ) br. 1907/2006
(,REACH").

Napomena: u lanku 3, stavku 3. Uredbe REACH ,proizvodi® se definiraju kao predmet kojem se tjekom proizvednje
daje poseban oblik, povr$ina ili ebligje koji odreduju njegovu funkeiju u vecaj mieri nego njegov kemijski sastav”.
Stoga slozeni proizvodi mogu biti obuhvaéeni podrugjem primjene &lanka 33. Uredbe REACH jer sadrze odredene
komponente ili materijale, &ak | kad je koncentracija kandidata za popis SVHC daleko ispod 6,1 % proizvoda.

Ova izjava predstavlja nade trenutno znanje | moZe se aZurirati u bilo kojem trenutku. Ova izjava ne
predstavlja jamstvo ni za koje svojstvo proizvoda niti oslobada bilo koju stranu od odgovornost,
posebno definiranih fokalnim zakonima. Drustvo Medica S.p.A. ne prihvaca odgovornost za ozljede ili
gubitke koji mogu proizadi iz oslanjanja na informacije sadrzane U ovom dokurmentu.

hu Magyar Nyelv

A jelen nyilatkozat a megnevezett termékre vonatkozik, beleértve annak megfelel tartozékait,
kiegészits felszerelését, csomagoléanyagat ésivagy alkatrészeit.

Egy vagy tobb 8sszetev a fent megnevezett SVHC anyagjeldltet tartalmazza > 0,1 tdmeg%
koncentracioban, az 1907/2006/EK rendelet {, REACH") 33. és 59. (1, 10) cikkének értelmében.

Megjegyzas: A REACH 3./3. cikke szerint az Arucikk” ,olyan targy, amely az eldaliitas soran a funkciojat a kémiai
Hsszetetelndl nagyobb mértékben meghatarozo kilonieges format, fellletel vagy alakot kap™. Ezért a komplex
termekekben felhasznalt dsszetevok vagy anyagok miatl ezek a REAGH 33. cikkének hatalya ala tartozhatnak, noha
a SVHC anyagjeldlt koncentracioja solkal kisebb, mint a termék 0,1%-a.

A jelen nyilatkozat a jelenlegi ismereteinket tukrozik, amelyek barmikor aktualizalhatok. A jelen
nyilatkozat nem jelenti sem a termék tulajdonsagainak garantalasét, sem a felek felmentesét a
felelésségk aldl, klilénds tekintettel a helyi jogszabalyokra. A Medica S.p.A. em valial semmilyen
felelésséget sérlllésekert vagy veszteségekert, amelyek a jelen dokumentumban lévé informaciokban
vetett bizalombdl erednek.

it ltaliano

Questa dichiarazicne fa riferimento al prodotto indicato, inclusi, nella misura applicabile, i suoi
accessori, le attrezzature supplementari, il materiale di imballaggio /o i relativi ricambi.

Uno o pitl componenti contengono le sostanze incluse nella Candidate List defle SVHC (Substance of
Very High Concem, sostanze estremamente problematiche) sopra indicate in una concentrazione pari a
> 0,1 in massa% in conformita agli art. 33 e 59 (1, 10) dei Regolamento (CE) n. 1807/2006 ("REACH").
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NB: l'arlicolo 3/3 REACH definisce gli "aricoli" come "oggetti a cui seno dati duranie la produziene una forma, una
superficie o un disegno particolari che ne determinano fa funzione di uso finale in misura maggiore della sua
composizione chimica", | prodofti complessi possono, pertanto, essere contemplati dallart. 33 REACH a causa di
componenti o materiali in essi inclusi, anche guande la concentrazione della sostanza inclusa nella Candidate List
SVHC & ben inferiore allo 0,1% de! 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. Medica S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali lesioni o perdite derivanti dal
fare affidamento sulle informazioni contenute nel presente documento.

ja Nihongo

FEBIL, BESUAHE (FATIHEE TORER, BNEE, 0ikH. BETHERRLL) ARRTT.
1EEITEROBRERICE, BB (EC) No. 1007/2006 ( TREACH) ) MEEIG&HLUSIF (EUR. HI10H) IS
FYREMIEENELES, LRTHRESLESHREBENEELTVET.

HE REACHESEEIETIL, THBG] £, THEBRCZOLEES LY LBVEAVTHRETRET 2RGRA, RE. M
HAMEZ HhTARRS) LLTERLTVLET. TORSD, HEERL. SVHUEHDEORESEAO0. %% X4 MITH
STTH, EFATOAENERCHRHIZE > TREAHENROHRIZHDTHRERSH Y ET.

FERESHORBACEEERLELOTHY, HEEHSAOTRIESAHY ET. KEHRLHIEIREOH

PHBILTOERA. B, VOEISERORE BISRROERECERSLEEE) 2RBTHL0TESH

YEgA, JLEZHR AT AL ST TH FEBCRBRSWEEROEEEN L& LHEER L TREISHL
—MHEEZAVIEA,

kk Kazak

Eyn mManimaeme atanFad CyfiuiMia, CoHbIH ilbiHAe KonpassnaToiH BONca, OHbIK Kepek-KapaKTapblHa,
KOCHIMLLA XababIFBHE, OpaYblil MaTepharikiHa XaHe/Hemece sHiMMeH DafmnaHbICTbl KOCARNKb!
BeniuexTepre XaTolcThl GOMLIN Kenex.

Ne 1907/2006 («REACH») epexecisin (EK) 33- xoHe 59-Gantapbiva (1, 10) cail, Bip Hemece OipHewe
Kypamac Baneri xorapeiaa aranrad SVHC xanguaatrapsii > 0,1 maccarnsik naibs
KOHUEHTPaLUKACHIHAA KamTuabl.

Hasap ayaapbinpia; REACH 3/3 Babel «bylitiMaapat» «eHAIpIc 6apbiChiHAR OHbIH (hYHKLBSCHIH XUMARIILIK
KYPaMEIHAH YTIKeHIpeK Aapekere aHbKTaiTEIH apHaiiul niwiire, GeTie nemece AnsafibFa KeNTIPINeTIH 3aTTapy» fen
Genrineiai. CoHablkTaH kelweHai Byiiuimaap Tinti SVHC kauanaaTHHEIH KOHUEHTPAUMACH @HiMHIKY 0,1 naiblabiHa
TeMeH BonFakaa Aa KypaMeiHAarbl Kypamaac Bentexrepine Hemece MaTepuanaapbiia BainatuicTyl REACH 33-
BabbiHblH aACkiHAA BONYL! MYMKH.

Ockt Manivdeme BigaiH arbimaars! Binim KaribiH KepceTeai XeHe Ked KerreH YakbiTTa MasapTbitybt
MyMKiH. Ocsl Menimaeme He ByibIMHbIH Ke3 KenreH cunatrapbiHa Keningik Gepmeiiai, ve ewbip TapanTel
acipece xeprinikTi saHHamamer GenrineHrex xayankeptuinixren Gocatraiiabt. Medica S.p.A.
KOMIAHWACK! OChI KYKETTa KAMTLITIFAH aknapaTtka cyieHreHHeH naiiaa Donfau JapakaTTaHy Hemece
MYRiKTEH aipbinty YiliH eLKanaaih Xayankepluisik ketepmenaf.

ko Korean

B2 BAMOIME THe s e WM M2, Bt EY|, 2R A QEE B ojd 28 52 B8, o1 HEe BRE

A& ek

L} 0]A 0] T4 @40 &= Regulation (EC) No. 1907/2006("REACH") & 33 4! 59(1, 10)0]| twje} 2 2| 0.1%

O &to] SVHC &{7| & B880| Zek k| AL L|C.

Z0|: B 33 REACHOIA = "M & 0| Ho|2 “MM Fo| E43 MY, w0 H2| Lk M7} foix the 2ie 24 o409 2
wEs e SH"2 REILLL SVHC 87t 35 2o B L7 HES 0.1% D0l Aol SEHY HE2 28

=
2HQA EE WYEE O8] H 33% REACHS o] s2e £ glauch

2 HANE SN2 KA +ES WA o QM EX AE0|EE S ASLICHL 2 YMAE HE S0 et
| 4R A BROA PHE Moz RH O GARTE BYBHA| BELICL

L
O mEHE o) Ml H o Qlof Srle o Qliz R4t i 4l0f Lol M R[]

ok

HEE MAISIA o,

Al
Medica S.p.A. = 0| &
waL

—

A
T
E=
=
A

It Lietuviy Kalba

i informacija susijusi su nurodytu produktu ir, jei taikoma, jo priedais, papildoma jranga, pakavimo
medZiagomis ir / arba susijusiomis atsarginémis dalimis.
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Viename ar daugiau komponenty yra aukiéiau nurodyty SVHG 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, pavir§ius ar dizainas, kuris su jy numatoma funkcija yra susijes labiau negu iy cheming sandara”. Del to
sudetingi produktai gali patekti j REACH" 33 straipsnio galiojimo sferg dél savo sudelyje esanéiy komponenty ar
medZiagu, net jei SVHC kandidato koncentracija produkte yra gerokai mazesne nei 0,1 %.

Sis pareiskimas atspindi misy $iuo metu turimas Zinias ir gali biti bet kada patikslintas. Sis pareigkimas
néra jokia garantija dél produkto ypatybiy ir neatleidZia jokios treCiosios 3alies nuo jos atsakomybés,
ypaé apibréZiamos pagal vietinius jstatymus. , Medica S.p.A." neprisiima jokios atsakomybés uz
suZalojimus ar nuostolius, kuriy gali atsirasti pasitikint $iame dokumente pateikta informacija.

lv Latvie§u
Valoda

Sis pazinojums attiecas uz minéto izstradajumu, tostarp, ja piemérojams, 13 piederumiem,
paligiekartam, iepakojuma materialu unfvai saisfitam rezerves dafam.

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 “izstradajumus” ka “objektus, kam izgatavoSana pieskirta ipada
forma, virsma vai struktiira, kas nosaka to funkcijas vairak neka Kimiskais sastavs”. Tadgjadi REACH regulas

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

Sis pazinojums atspogulo miisu pasreizéjo zina$anu limeni, un to jebkura laika var atjauninat. Sis
pazinojums nesniedz garantiju izstrad&jumu ipaSibam, k& arf neatbrivo iesaistitas puses no to
atbildibas, it padi vielgjo fiesibu akiu definétas. Medica S.p.A. neuznemas athildibu par kaitéjumu vai
zaudéjumiem, kas var izrietét no 3aja dokumenta ieklautas informacijas.

nl Nederlands

Deze verkiaring heeft betrekking op het gencemde product inclusief bijbehorende accessoires,
aanvullende uitrusting, verpakkingsmateriaal enfof reserveonderdelen.

Eén of meer componenten hevatten de bovengenoemde SVHC-kandidaten in een concentratie > 0,1
massa% volgens artikelen 33 en 59 (1, 10} van Verordening (EG) nr. 1907/2008 (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
samenstetiing”. 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 beschrijit de huidige stand van onze kennis en kan op elk gewenst moment worden
bijgewerkt. Deze verkiaring is geen garantie van producteigenschappen noch ontheft het enige partij
van haar verantwoordelijkheden, in het bijzonder van naleving van lokale wetgeving. Medica S.p.A.
aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor letsel of verlies dat kan voortvloeien uit het vertrouwen op
informatie in dit document.

no Norsk

Dette utsagnet refererer tit det nevnte produkiet, inkludert, hvis det er aktuelt, dets titbehear, ekstrautstyr,
emballasjemateriate og / eller relaterte reservedeler.

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

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

Dette utsagnet representerer var naveerende 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. Medica S.p.A. patar seg ikke noe ansvar for personskader eller
tap som skyldes at man baserer seg pa informasjonen i dette dokumentet.

pl Polski

Niniejsza deklaracja dolyczy niniejszego produktiu, w tym w stosownych przypadkach jego akcesoriow,
sprzetu dodatkowego, materiatu opakowaniowego iffub powigzanych czesci zapasowych.

Co najmniej jeden z komponentow zawiera wyzej podanych kandydatéw SVHC w stezeniu > 0,1%
masy produkiu wedtug art. 33§ 59 (1, 10) rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (,REACH™).

UWAGA: Art. 3/3 rozporzadzenia REACH definiuje ,wyroby” jako ,przedmioty, kidry podczas produkcji otrzymujg
ckresiony ksztalt, powierzchnie, konstrukcje lub wyglad zewnetrzny, co decyduje o ich funkeji w stopniu wigkszym niz
jego skiad chemiczny”. Oznacza to, ze produkly ziozone mogg podlegaé zapisom art. 33 REACH z powodu
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uwzglednionych w nich kamponentdw lub materialdw, nawet jesli stezenie kandydata SVHC znajduje sig znacznie
ponizej 0,1% masy tego produktu.

Niniejsza deklaracja odzwierciedla stan naszej obecnej wiedzy i w kazde] chwili moze zostad
zaktualizowana. Niniejsza deklaracja nie stanowi gwarancji wiasciwosci zadnego produkty, ani nie
zwalnia zadnej strony z jej obowigzkow, zwtaszcza okreslonych w lokalnych przepisach. Firma Medica
S.p.A. nie odpowiada za obraZzenia ciata lub straty mogace wynikaé z opierania sie na informacjach
zawarlych w ninigjszym dokumencie.

pt Porugués

Esta declaraco refere-se ao produto mencionado, incluindo, conforme aplicavel, os seus acessorios,
equipamento adicional, material de embalagem efou pegas sobresselentes relacionadas.

Um ou mais componentes contém os candidatos SVHC, mencionados acima, numa concentragio = 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” comeo "objetos aos quais, durante a produgdo, € dada uma forma, supetficie
ou desenho especifice que & mais determinante para a sua utilizagéo final do que a sua composigéo quimica". Deste
modo, os produtos complexos podem entrar no &mbito do Artigo 33 REACH devido aos componentes ou materiais
incluidos, mesmo se a concentragio de um candidato SVHC estiver bem abaixo de 0,1 % do produto.

Esta declaragfo representa o nosso estado atual de conhecimento e pode ser atualizada a qualquer
momento. Esta declaragio ndo representa uma garantia de qualquer propriedade do produto, nem
desobriga as partes de suas responsabilidades, especialmente as definidas pela legislagéo local. A
Medica S.p.A. nfo aceita a responsabilidade por lesdes ou perdas que possam ocorrer devido a
confianca na informacéo contida neste documento.

ro Romana Aceastd declaralie se referd 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 SYHC indicaii anterior intr-o concentratie de > 0,1
mass% conform Articolului 33 si 59 (1, 10} din Reglementarea (CE) Nr. 1807/2006 ("REACH").
NB: Articolui 3/3 REACH defineste "articolele” ca fiind “obiecte cérora ki se oferd pe parcursul productiei ¢ formé, o
suprafald sau un design special, care determind funcfionalitatea sa in mai mare mésurd decat compozitia sa
chimicd”. 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.
Aceastd declaratie reprezintd nivelul cunostintelor noastre actuale si poate fi actualizat oricand. Aceasta
declaratie nu reprezinta nicio o garantie referitoare la proprietétile produsului si nici nu exonereaza una
dintre périi de responsabilitati, mai ales conform definitifor legislatiel locale. Medica S.p.A. nu Tgi asuma
nicio raspundere pentru vatamarile sau pierderile ce pot apdrea ca urmare a utilizarii ca fundament a
informatitlor continute de acest document.

ru Russkij [laHHoe nonox)eHue OTHOCKTCA K ROVMEHOBAHHOMY NPOAYKTY, BKIIOYaEs, B TOM MM KHOM Cy4ae, ero

KOMMBKTYIOWME, ZONOTHUTENLHOE 000pYA0BaHNE, YNIAKOBOUHbI MaTepKan Wi COOTBETCTBYIOLLME
aaracHble YacrTu.

OHUH KK HECKONBKO KOMINOHEHTOB COAEKAT BhILLBYNOMSIHY ThIE NOTeHUWansHo ocobo onacHble
BELECTBA B KOHUeHTpauuy >0.1 % maccot B cooTReTeTEMM Co0 CTarbamn 33 1 59 (1, 10) 3akona (EC)
Ne 1907/2008 («REACH»).

O6paTutt BHUMaHvie; CtaTtha 3/3 aakoHa REACH onpegenaeT «Topapbl» Kak «¥3Aenus, KOTOP:IM B NpoLiecce
rpovaBocrea npuaaaTest ocobas opma, NOBEPXHOCTE UAKN KOHCEPYKUUS, UTo B GoNsLLLieh CTeneHW onpegenseT ux
thyHRLMIO, HEXEenW Xumnueckill cocraey. TTo3TOMY KOMNMeKCHBIE NPOAYKTE MOTYT NoAnafath noy sehcrene Ctathn
33 3akora REACH no npuduHe BKNoOYEHHLIX B HUX KOMNOHBHTOB UMK MaTEPUaTIoB AaMe B Clyyae, ecrnu
KOHLIEHTRALMA AOTEHUMANLHO 0c0DO GNACKLIX BELaCTBaX B sHaUUTenbHod cTenekn nke 0.1% or cocrasa
NPORYXTA.

FlaHHoe NonoMeHWe OCHOBAHO HA HALLEM TEKYLEM YPOBHE 3HAHKME M MOXET ObiTh YTOMHEHO B Nioboe
Bpems. [JaHHoe nonmxeHwe He NpeicTasnseT CoBON rapaHTii Kaxux-nmbo XapakTeprucTvk NPoayKTa k
He ocBODOMAAET HY OA4HY U3 CTOPOH OT 0DA3aTENLCTE, 0CODEHHE TEX, KOTOPLIE ONpPEAenaHl MECTHEIM
sakoHoparenscTeom. Komnanua Medica S.p.A. He npuHumaet Ha cebst HUKaKolk OTBETCTBEHHOCTH 38
y1lepb vt yOLITKW, KOTopble MOrYT ObITe AOHEGEHE B pesynbTaTe UCNoNb3oraHna uHdopmaLlun,
copepKalleica B aHHOM [OKYMEHTe.

sk Slovensky
jazyk

Toto vyhlasenie sa tyka uvedeného produktu vratane jeho prisluSenstva, dodatoéného vybavenia,
obalového materidlu afalebo sivisiacich ndhradnych dielov.

Jedna alebo viac zloZiek obsahuje vy33ie uvedené kandidatske tatky SVHC v koncentracii = 0,1 %
hmotnosti padla ¢lanku 33 a 59 (1, 10) nartadenia (ES) ¢. 1907/2006 (,REACH".
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Poznamka: Clanok 3/3 REACH definuje ,predmety" ako ,objekty”, ktoré maji posas vyroby Specialny tvar, povrch
alebo kondtrukeiu, ktoré uréujd ich funkciu vo vaése] miere ako jeho chemické zloZenie”. Takéto zloZité vyrobky moZu
spadatl’ do rozsahu &lanku 33 nariadenia REACH z dbvodu zahmutych kemponentov alebo malerialov, aj ked
kancentracia kandidatskych latok SVHC je ovela niz8ia ako 0,1 % vyrobku.

Toto vyhlasenie predstavuje nas siéasny stav vedomosti a méze byt kedykolvek aktualizované. Toto
vyhlasenie nepredstavuje zaruku viastnosti produkiu, ani nevylutuje Ziadne povinnosti Ziadnej zmluvnej
strany, Specidlne definovanych miestnymi pravnymi predpismi. Spolognost Medica 8.p.A. are neprebera
¥iadnu zodpovednost za zranenie alebo stratu, ktoré mézu vzniknOf v stvislosti s diveryhodnostou
informacii obsiahnutych v tomto dokumente.

sl Slovenski

Ta izjava se nanada na navedeni izdelek, po potrebi vkljuéno z dodatki, dodatno opremo, embalazo
infali povezanimi rezervnimi deli.

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

> 0,1 masnega odstotka v skladu s &enoma 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 dologa njegovo funkcijo kot njegova kemicna sestava«. Tako lahko kampleksni izdelki sodijo v
obseg &lena 33 Uredbe REACH zaradi vkljugenih komponent ali materialov, Setudi je koncentracija potencialne snovi
SVHC precej pod 0,1 % izdelka,

Ta izjava predstavija nage trenutno stanje znanja in jo je mogode kadar koli posodobiti. Ta izjava ne
predstavija jamstva za nobeno znadiinost proizvodov ali razreduje odgovornosti nobene stranke, zlasti
opredeljene z lokalno zakonodajo. Medica S.p.A. ne sprejme nobene odgovornosti za telesne poskodbe
ali §kodo, do katere lahko pride zaradi zana8anja na informacije, vsebovane v tem dokumentu.

sr Srpski

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

Jedna ili vise komponenti sadr¥e gore navedene SVHC kandidate u koncentracifi = 0,1 masenih % u
skladu sa ¢lanom 33 i 59 (1, 10) propisa (EZ) br. 1907/2006 {,REACH”).

Dodatna napomena: Clan 3/3 REACH defini3e ,artikle" kao ,predmete koji tokom proizvednje dobijaju poseban oblik,
povrsinu ili dizajn kaji odreduje funkeiju predmeta u vecoj meri nago $to to &ini njegov hemijski sastav”. Tako sloZeni
proizvodi mogu biti ukljudeni u opseg &lana 33 REACH zboyg sadrZanih komponenti i materijala, cak i kada je
koncentracija $VHGC kandidata daleke ispod ©0,1% proizvoda.

Ova izjava predstavija naga trenutna saznanja i moZe biti azurirana u bilo kom trenutku. Ova izjava ne
predstavija garanciju u pogiedu bilo kog svojstva proizvoda niti oslobada bilo koju stranu od njenih
adgovornosti, narogito onih koje su definisane lokalnim zakenima. Kompanija Medica S.p.A. ne prihvata
odgovornost za povredu ili gubitak koji moze proistedi iz ostanjanja na informacije u ovom dokumentu.

sv Svenska

Detta uttalande géller den identifierade produkten, inklusive eventuella tillbehdr, extrautrustning,
forpackningsmaterial och/eller tillhdrande reservdetar.

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

OBS: REACH-artike! 3/3 definierar "artiklar’ som "objekt som vid produktion erhaller en viss form, yta eiler
utformning, som bestammer dess funkfion i stérre utstrickning &n dess kemiska sammansétining”. Allts& kan
sammansalta produkter omfattas av REACH-artikel 33 pa grund av de komponenter eller material som ingér, &ven
om kancentrationen av ett farfigt Amne (SVHC) dr mycket ldgre dn 0,1 % f0r hela produkten.

Detta uttalande representerar var aktuella kunskap och kan &ndras nér som heist. Uttalandet utgor
ingen garanti gallande en produkts egenskaper och befriar inte hefler ngon part frén sitt ansvar, sarskift
inte det ansvar som regleras av lokal lagstiftning. Medica S.p.A. tar inget ansvar fér eventuella skador
eller forluster som uppstar pa grund av man forlitar sig pa informationen i detta dokument.

tr Tirkge

Bu beyan adi gegen Oriin ve effer varsa bu Urline ait aksesuarlara, ilave ekipmana, ambalaj
malzemelerine vefveya bu Griinle ilgili yedek parcalara atif yapmaktadir.

Bir veya birden fazla komponent, yukarida anifan SVHC Adaylarini, Ynetmelik (EC) No. 1907/2006
("REACH"), Madde 33 ve 59 (1, 10) uyannca kiitle yoJuniugu %’si > 0,1'dir.

NB: REACH Madde 3/3 “artikelter” ifadesini, “Oretimi sirasinda, &zel bir sekil, yizey veya tasarnm verilen ve bu
szelliklerin istevi beliiemede kimyasal kompozisyondan fazla etkili oldugu nesneler” olarak tanimlamaktadir. Bu
nedenle karmasik Oriinter, SVHC Adayinin konsantrasyonu Oruniin %0, T'inin gok daha altinda olsa dahi, igerdikleri
komponantler veya materyatler nedeniyle REACH Madde 33 kapsamina girebilir.
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Bu beyan sahip oldugumuz bilginin mevcut durumunu yansitmaktadir ve herhangi bir zamanda
giincellenebilir. Bu beyan triiniin herhangi bir 6zelliginin garantisini vermedigi gibi taraflari, 6zellikle
yerel yonetmeliklerde tanimlananlardan sorumluluklarindan muaf tutmaz. Medica S.p.A. bu belgedeki
bilgilere giivenilmesi sonucunda ortaya gikabilecek yaralanma veya kayip konusunda higbir sorumluluk
kabul etmez.

zh-cn Zhongwen

AEEEBEFRINER, A (ER) M. FNRE, aEMBE/SEXTE N

1#R3EEM (EC) No. 1907/2006 (“REACH”) % 33 #1 59 (1, 10) £3, — &% MEHE& LbRRIAPREART 0.1%
(FESH) NEEXFME (SVHC)

3 AR REACH S8 3/3 &5, "R MEY R " E— T REE g i2higi T T —E bk, Anstiet, SHLFMSH
L, HIAR, AR IHEEAIRE AR T HIME, i, S275, hTaRAkSE, DIESEXINE (SVHC) MR
FEm{EF @i 0.1%, AR T REACH 3HE 33 £55iiehs,

AFRAFRNY FIAIORE, TRABNER, AFRRREEAERBERIE, BARRERMAEERLSE L
HE LU EENE S, Medica S.p.A. EFREARNTRERA S S ENE s Rt Emin s kiik
AR T T,

zh-tw Twi KM RS - CHEEI BN - SEERA AR (0A) .

{KIB5%48 (EC) No. 1907/2006 ( TREACH ) 3351504 (1, 10), —=X&EHMHEH LikSVHCHIEMIREER
0.1% (BE2E) .
HE  REACHESHE=HY (HA) B5s MERLEARERT —SERMR. HLRRREMNE BRBERMR, HRMNER
HESRILBHAFARERERINE . Eit, EMESVHCAIEA S RERERN0. 1% MRATEMERE, EHERTHER
B HAREACHEE 33 (B E A,
ABRARETBAHNEKT, TREEER, ASHEREEENEREE, TTRBREM—-ANEL LHRER
EHERTEENAE., HREEBEAUETEENTERNREHEL, Medica S.p.A. FRIEEMEE
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