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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):
Sa zgodne z nastgpujacymi przepisami wspdlnotowymi Wspolnoty Europejskiej:
- 1935/2004 / CE Przepis (przedmioty przeznaczone do kontaktu z zywno$cia) i nastgpne
aktualizacje i zmiany
- 10/2011 Rozporzadzenie (konkretne limity migracji) oraz nastepujace aktualizacje i zmiany
1895/2005 / CE Zasada (substancje ograniczajg si¢ do kontaktu z zywnos$cig) i nastepujace
aktualizacje
I 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 nastgpne
aktualizacje i zmiany
- 1272/2008 Rozporzadzenie (oznakowanie 1 stosowanie niebezpiecznych substancji) i nastepne
aktualizacje i zmiany
- dyrektywa 2011/65 / UE (metale cigzkie, RoHS) oraz po aktualizacji i zmianach

Spetnia nastepujace ustawodawstwo whoskie: - 21.03.1973 r. Dekret ministerialny oraz po
aktualizacji i zmianach - 777/82 DPR i po aktualizacji i zmianach 2. Podczas produkcji urzadzen
nie ma materiatow zawierajacych kauczuk naturalny, lateks, syntetyczny gumy sg uzywane (z
wyjatkiem artykutow z lateksu) 3. Wyroby sg produkowane z materiatow, ktore nie zawieraja
substancji zgloszonych ograniczenia dotycza powyzszych przepisow i przestrzegaja globalnych i
szczegdlowych limitdéw migracji zgodnie z nastepujacymi 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 (roztwo6r 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 wtoska Dekret
Ministerialny 34 z 21.03.1973) - 40 ° C przez 10 dni Limit migracji globalnej, wraz z wszystkimi
innymi szczegdlowymi
ograniczeniami, ktore monomery i/ lub dodatki obecne w materiale moga by¢ narazone na
dziatanie, sg przestrzegane podczas uzytkowania warunki tutaj powyze;.

Stronalz?2
Jest to obslugiwane przez testy analityczne wykonane zgodnie z 1935/2004 / CE, 2023/2006 / CE,

2007/19 / CE, 10/2011 / CE i po aktualizacji 1 zmianach oraz wtoskim dekrecie ministrow nr 34

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

Notatki i/ lub wzorce stosowane do testow 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 zgodnos$ci z obowigzujacymi przepisami i

kontrola jego przydatno$ci technologicznej do celu, do ktorego jest przeznaczony.

Ta deklaracja ma wazno$¢, poczawszy od daty wymienionej ponizej i bedzie

zastapione tylko wtedy, gdy beda istotne zmiany w produkcji materiatu, ktére moga ulec zmianie
niektére wymagania istotne dla zgodnosci i tylko w przypadku odniesienia legislacyjnego
wymienione w tej deklaracji zostang zmienione i zaktualizowane, tak aby nowa kontrola dla
Konieczna bgdzie zgodnos¢.

Canelli, li 04.10.2013

podpis nieczytelny
Duilio Buono
kierownik ds. zapewnienia jakos$ci
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