Amvia Sky
Produktinformationen

NI

Material Compliance

Diese Produktinformation bezieht sich auf
die Herzschrittmacherfamilie Amvia Sky
(Amvia Sky HF-T QP, HF-T, DR-T und SR-T),
inklusive Zubeho6r und Verpackungsmaterial.

Sie dient der Weitergabe von
Lieferanteninformationen gemaB Artikel 33
(1) der REACH-Verordnung, bildet den
aktuellen Kenntnisstand von BIOTRONIK ab
und wird regelmaBig Uberprift.

Diese Produktinformation enthalt keine
Aussage zu Produkteigenschaften und trifft
keine Aussage Uber potenzielle Risiken flir
Patient*innen.

REACH
ARTIKEL 33 (1)

Ein oder mehrere Erzeugnisse! im Produkt
enthalten hier gelistete SVHC-Kandidaten in
einer Konzentration 20,1 % (w/w) gemal
Artikel 59 (1) der Verordnung (EG)
1907/2006 (REACH).

//////////{////// Name

%, v.ly )

Dodecamethylcyclohexasiloxan
(D6)?

1,2-Dimethoxyethan

.

1 In Artikel 3 (3) der REACH-Verordnung wird Erzeugnis als ,Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt
erhadlt, die in groBerem MaBe als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt", definiert. Daher kénnen Produkte aufgrund von
enthaltenen Erzeugnissen oder Materialien in den Anwendungsbereich von Artikel 33 REACH fallen, obwohl die Konzentration eines SVHC-
Kandidaten unterhalb der Grenze von 0,1 % (w/w) des Gesamtprodukts ist.

2 Nur in Amvia Sky HF-T QP enthalten.
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