DECLARATION OF CONFORMITY FOR MATERIALS AND OBIJECTS
INTENDED TO COME IN CONTACT WITH FOOD

Hereby we declare that

1. Nuova Aptaca Srl In Vitro Medical Diagnostic Devices (Directive 98/79/CE) and Medical

Device (93/42/CE):

Are conform to the following CE community legislation:

- 1935/2004/CE Rule ( objects intended to come in contact with food) and following
updates and changes

- 10/2011 Regulation (specific migration limits) and following updates and changes
1895/2005/CE Rule (substances use restriction for food contact) and following updates
and changes

- 2002/72/CE Directive and following updating and changes (food contact) and following
updates and changes

- 2005/84/CE Directive (substances use restriction — phthalates, sulphates) and following
updates and changes

- 1272/2008 Regulation ( labeling and use of dangerous substances) and following
updates and changes

- 2011/65/UE Directive (heavy metals, RoHS) and following updating and changes

Conform to the following Italian legislation:
- 21/03/1973 Ministerial Decree and following updating and changes
- 777/82 DPR and following updating and changes

During Devices manufacturing no materials containing natural rubber, latex, synthetic
rubber are used (except for Articles of latex)

Devices are produced with materials that do not contain substances submitted to

restrictions a sper the above legislations and respect the global and specific migration limits

in accordance with the following conditions:

- Simulant A ( distilled water) -40°C for 10 days

- Simulant B ( acetic acid solution 3% p/v) — 40°C for 10 days

- Simulant C ( Ethyl alcohol solution 10% v/v) - 40°C for 10 days

- Simulant D1 (ethyl alcohol solution at 50% v/v) - 40°C for 10 days

- Simulant D2 (Vegetable oil - Try substitute made with 95% ethyl alcohol as indicated by
the Italian Ministerial Decree 34 of 21.03.1973) - 40°C for 10 days

The global migration limit, together with all other specific restrictions which monomers
and/or additives present in the material can be exposed to, are respected in the use
conditions here above.
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This is supported with analytical tests made in accordance with 1935/2004/CE, 2023/2006/CE,
2007/19/CE, 10/2011/CE and following updating and changes and Italian Ministerial Decree n° 34
21 March 1973, where applicable.

Notes and/or simulant used for migration tests, indicated on the previous point of the

present declaration, allow to fix the food or the group of food, admitted to the contact with
food.

This declaration is issued in conformity with the legislation mentioned here above.

The use of the material, indicated in the present declaration , in industrial or commercial
premises does not exclude the control of its conformity to the regulations in force and the
control of its technological suitability for the target which it is designed for.

This declaration has a validity starting from the date mentioned here below and will be
substituted only if there will be important changes in the material production able to change
some requirements essential for the conformity and only if the legislative references
mentioned in this declaration will be changed and updated so that a new control for the
conformity will be needed.

Canelli, [ 04.10.2013
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Dokument wydany na papierze firmowym

LOGO APTACA

DEKLARACJA ZGODNOSCI DLA MATERIALOW I OBIEKTOW

PRZEZNACZONE ROWNIEZ DO KONTAKTU Z ZYWNOSCIA
Niniejszym deklarujemy, ze
1. Nuova Aptaca Srl Medyczne urzadzenia diagnostyczne in vitro (dyrektywa 98/79 / WE) 1
medyczne
Urzadzenie (93/42 / CE):
Sg zgodne z nastepujgeymi przepisami wspdlnotowymi Wspdlnoty Europejskiej:
- 1935/2004 / CE Przepis (przedmioty przeznaczone do kontaktu z zywnoscig) i nastepne
aktualizacje i zmiany
- 10/2011 Rozporzgdzenie (konkretne limity migracji) oraz nastepujace aktualizacje i zmiany
1895/2005 / CE Zasada (substancje ograniczaja sie do kontaktu z Zywnoscig) i nastepujgce
aktualizacje
1 zmiany
- Dyrektywa 2002/72 / CE i po aktualizacji i zmianach (kontakt z zywnoscig) i kolejnych
aktualizacje i zmiany
- Dyrektywa 2005/84 / CE (substancje stosujg ograniczenie - ftalany, siarczany) i nastepne
aktualizacje i zmiany
- 1272/2008 Rozporzgdzenie (oznakowanie i stosowanie niebezpiecznych substancji) i nastepne
aktualizacje 1 zmiany

- dyrektywa 2011/65 / UE (metale cigzkie, RoHS) oraz po aktualizacji i zmianach

Speia nastepujace ustawodawstwo wioskie: - 21.03.1973 r. Dekret ministerialny oraz po
aktualizacji 1 zmianach - 777/82 DPR i po aktualizacji i zmianach 2. Podczas produkcji urzadzen
nie ma materiatéw zawierajacych kauczuk naturalny, lateks, syntetyczny gumy sg uzywane (z
wyjgtkiem artykulow z lateksu) 3. Wyroby sa produkowane z materialow, ktore nie zawieraja
substancji zgloszonych ograniczenia dotycza powyzszych przepiséw i przestrzegaja globalnych i
szczegOtowych limitow migracji zgodnie z nastepujagcymi warunkami: - Simulant A (woda
destylowana) -40 ° C przez 10 dni - Simulant B (roztwor kwasu octowego 3% p / v) - 40 ° C przez
10 dni - Simulant C (roztwor alkoholu etylowego 10% v / v) - 40 ° C przez 10 dni - Simulant D1
(roztwor alkoholu etylowego przy 50% obj./obj.) - 40 ° C przez 10 dni - Simulant D2 (Olej roslinny
- Sprobuj substytut wykonany z 95% alkoholu etylowego, jak wskazano wioska Dekret
Ministerialny 34 2.21.03.1973) - 40 © C przez 10 dni Limit migracji globalnej, wraz z wszystkimi
innymi szczegdlowymi
ograniczeniami, ktére monomery i/ lub dodatki obecne w materiale moga by¢ narazone na
dzialanie, sg przestrzegane podczas uzytkowania warunki tutaj powyzej.

Strona 1 z 2
Jest to obstugiwane przez testy analityczne wykonane zgodnie z 1935/2004 / CE, 2023/2006 / CE.

2007/19 / CE, 10/2011 / CE i po aktualizacji i zmianach oraz wloskim dekrecie ministréw nr 34

21 marca 1973 r., Tam gdzie ma to zastosowanie,

Notatki i / Jub wzorce stosowane do testdw migracji, wskazane w poprzednim punkcie

obecna deklaracja, pozwala na ustalenie zywnosci lub grupy zywnosci. dopuszczonej do kontaktu z
jedzenie.



Niniejsza deklaracja jest wydawana zgodnie z prawodawstwem wymienionym powyzej.
Wykorzystanie materiatu, wskazanego w niniejszej deklaracji, w przemysle lub w handlu
pomieszczenia nie wylaczaja kontroli zgodnosci z obowigzujacymi przepisami 1

kontrola jego przydatnosci technologicznej do celu, do ktoérego jest przeznaczony.

Ta deklaracja ma waznos¢, poczawszy od daty wymienionej ponizej 1 bedzie

zastagpione tylko wtedy, gdy bedg istotne zmiany w produkcji materiatu, ktére mogg ulec zmianie
niektore wymagania istotne dla zgodnosei i tylko w przypadku odniesienia legislacyjnego

wymienione w tej deklaracji zostang zmienione 1 zaktualizowane, tak aby nowa kontrola dla
Konieczna bedzie zgodnosc.

Canelli, 11 04.10.2013

podpis nieczytelny
Duilio Buono
kierownik ds. zapewnienia jakosci
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