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Povinnost podavat zpravy podle odstavce 33 nafizeni (ES) REACH (€. 1907/2006)

Vézeni,

Jak vite, oznacenim CE a prohlasenim o shodé zdravotnickych prostfedk( B. Braun potvrzuje, Ze
prislusné vyrobky spliuji zakladni pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a Ceské legislativy vztahujici se ke
zdravotnickym prostredkdm.

Pokud jde o oblast lIéCivych pfipravkd, potvrzujeme, Ze B. Braun spliiuje pozadavky spravné
vyrobni praxe podle smérnice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi pro humanni lécivé pripravky a hodnocené humanni lécivé pripravky a
Ceského zdkona o Iécivech a jeho provadécich predpisech.

To znamena, Ze tyto vyrobky jsou navrZeny a vyrobeny tak, aby neohrozily zdravotni stav nebo
bezpecnost pacientd ani bezpecnost a zdravi uzivatel( nebo tretich stran, za predpokladu, Ze
jsou pouzivany za urcenych podminek a k uréenému ucelu. Pfislusnd posouzeni se provadéji
napf. v kombinaci se zavedenim systému fizeni rizik podle normy CSN EN 1SO 14971 pro
zdravotnické prostiedky a pokyny pro kvalitu ICH 9 pro |éCivé pripravky.

Od platnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ztfizeni Evropské agentury pro chemickeé latky, o
zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) €.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (dale jen ,natizeni REACH") jsme povinni informovat, které prostfedky obsahuji latku
uvedenou v tzv. seznamu kandidatskych latek v koncentraci vys$si nez 0,1 hmotnostniho
procenta. Tento seznam byl zvefejnén na internetovych strankach agentury ECHA (Evropska
agentura pro chemické latky) dne 28. fijna 2008 a je pribézné aktualizovan.

Podle latek zverejnénych na seznamu kandidatskych latek jsou DEHP (Bis(2-ethylhexyl)-ftalat),
DOTE (2-ethylhexyl-(10-ethyl-4,4-dioktyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradekanodt) a PZT
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Strana 2 dopisu od B. Braun Medical s.r.o. ze dne 30. 1. 2023
(piezoelektricka keramicka vldakna z oxidu olova, zirkonia a titanu) pfitomny v pfislusnych
koncentracich v nékterych nasich vyrobcich / zdravotnickych prostredcich.

Dotéené vyrobky obsahujici DEHP (CAS ¢.: 117-81-7) v koncentracich prevysujicich 0,1
hmotnostnich procent jsou uvedeny v pfiloze tohoto dopisu a oznaceny takto:

DEHP

Identifikace je zaloZena na nasledujicich legislativnich pfedpisech: nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a
zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a nafizeni
REACH.

Vyrobky obsahujici DOTE (CAS ¢.: 15571-58-1) v koncentracich pfevysujicich 0,1 hmotnostnich
procent jsou uvedeny v pfiloze tohoto dopisu.

Kromé toho snimac vzduchu instalovany v pfistrojich Infusomat Space a Infusomat Compact Plus
obsahuje latku PZT (CAS ¢.: 12626-81-2) v pfislusné koncentraci.

Timto informacénim dopisem plnime povinnost poskytovat informace v souladu s § 33 nafizeni
REACH.

Tento dopis bude aktualizovan v pfipadé, Ze na seznam kandidatskych latek bude ptidana latka
relevantni pro nase vyrobky. Do té doby si tento dopis zachovava svou platnost.

V pfipadé dalsich dotazli nas nevahejte kontaktovat.

S pozdravem

B. Braun Medical s.r.o.
Ing. et Ing. Lucie

MVDr. Jan Falhar Tomaskova
B/BRAUN 2023.03.02 BIBRAUN 5530228
09:05:59 +01'00 22:57:16 +01'00"
MVDr. Jan Falhar Ing. et Ing. Lucie Tomaskova
vedouci Oddéleni Regulatory Affairs specialistka Oddéleni Regulatory Affairs

Priloha: Seznam vyrobk( / zdravotnickych prostfedk( obsahujicich DEHP a DOTE viz nasledujici
odkaz: REACH Regulations (bbraun.com).
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https://www.bbraun.com/en/about-us/responsibility/compliance/reach-regulations.html
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