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Dichiarazione sugli Ftalati

E’ stato recentemente introdotto un emendamento alla Direttiva sui Dispositivi Medicali, in particolare, € stato
inserito un requisito sull’etichettatura dei prodotti che contengono alcune categorie di ftalati, come indicato dalla
classificazione stabilita dalla Direttiva sulle Sostanze Pericolose. Lemendamento sara applicabile per tutti i produttori
di dispositivi medicali e diventera un requisito di legge dal 21 marzo 2010.

| prodotti che contengono determinati tipi di ftalati, come ad esempio i DEHP, dovranno essere etichettati con un
simbolo internazionale riportato sul confezionamento.

| requisiti essenziali della Direttiva sui Dispositivi Medicali impongono inoltre a tutti i produttori di fornire nelle
istruzioni per I'uso, informazioni sui rischi e sulle precauzioni nel caso in cui i prodotti contenenti determinati tipi di
ftalati siano destinati all'uso su bambini o su figli di donne in gravidanza o in fase di allattamento.

Esiste una maggiore preoccupazione riguardo agli effetti sui bambini piuttosto che sugli adulti, a causa delle
dimensioni corporee ridotte e sui possibili effetti di tali ftalati sullo sviluppo dell'apparato riproduttivo nei

bambini. E' improbabile che un trattametno respiratorio possa rappresentare un rischio elevato di esposizione agli
ftalati, eccetto in caso di procedure multiple su neonati malati, a causa delle esposizioni ripetute e delle piccole
dimensioni corporee.

Come produttori, indicheremo sulle nostre etichettature e istruzioni per I'uso che alcuni prodotti non contengono
ftalati ed utilizzeremo il seguente simbolo internazionale.
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