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m Produktinformation betreffend RoHS

Das Produkt erflllt sowohl die grundlegenden Anforderungen
nach Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte,
als auch die Anforderungen der Richtlinie 2011/65/EU zur
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe

in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS). Das Produkt ist daher
mit dem folgenden Zeichen gekennzeichnet (giiltig fir die beiden
oben genannten Richtlinien): CE0123.

m Product information for RoHS compliance

This product satisfies both the basic requirements as set forth
in Annex | of the Medical Devices Directive 93/42/EEC and the
requirements of Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment (RoHS). Accordingly, the product bears the following
mark (valid for both directives cited above): CE0123.

m MHdopmaums 3a npoaykra oTHocHo AupektuBa RoHS

MpoAyKTHT U3MbIHSABA KAKTO OCHOBHUTE M3UCKBAHWS CMPSIMO
Mpunoxexue | Ha Oupektua 93/42/ENO OTHOCHO MeAULINH-

CKWTe MpoadyKTW, Taka u nsncksannata Ha AupekTtvuea 2011/65/EC
OTHOCHO OrpaHvn4eHneTo 3a ynotpebara Ha onpegeneHmn onacHu
BELLECTBa B €NeKTPUYECKOTO 1 enekTpoHHOTO obopyasaHe (RoHS).
MpoaykTbT € 0603HaYeH CbOTBETHO CbC CrieAHaTa MapkUpoBKa
(BanunaHo u 3a aBeTe ropecnomeHatn gmpektusn): CE0123.

3 Informace o vyrobku z hlediska smérnice RoHS

Vyrobek splfiuje zakladni poZzadavky stanovené v pfiloze | smér-
nice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich i pozadavky smér-
nice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS).

Vyrobek je oznacen nasledujici znackou (plati pro obé vyse uve-
dené smérnice): CE0123.

[EE] Produktinformation vedrerende RoHS

Produktet opfylder bade de grundlaeggende krav iht. bilag | i
direktiv 93/42/E@JF om medicinsk udstyr, samt kravene i direktiv
2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stof-
fer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS). Produktet er derfor
meerket med fglgende tegn (geelder for begge ovenstdende
direktiver): CE0123.

I8 NAnpogopieg TpoiévTog avagopikd pe Tnv OBnyia RoHS
To TTPoidV TTANPOI TIG OUCIOOTIKEG OTTAITACEIG CUPPWVA UE TO
Mapdptnua | Tng Odnyiag 93/42/EOK Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWY, KABWG Kal TIG attauthoelg TNg Odnyiag 2011/65/EE

yIQ TOV TTEPIOPIGHO TNG XPHONG OPICHEVWYV ETTIKIVOUVWYV OUCIWV
g€ NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKO e€OTTAIOO (Odnyia RoHS). Qg ek
TOUTOU TO TTPOIOV £XEI AGBEl TN oripavan (TTou 1I0XUEl Kal yia TIG
dUo Trpoavapepoueveg Odnyieg): CE0123.

I} Informacion del producto relativa a RoHS

El producto cumple con los requisitos basicos segun anexo | de
la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios, y los
requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la
utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos (RoHS). Por consiguiente, el producto
lleva el siguiente marcado (valido para las dos directivas arriba
mencionadas.): CE0123.

IZ1 RoHS tooteinfo

Toode vastab nii meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa |
kui ka direktiivi 2011/65/EL, teatavate ohtlike ainete kasutamise
piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes (RoHS), pohi-
listele nduetele. Sellest tulenevalt on toode varustatud jargneva
margisega (kehtib mélema eelpool nimetatud direktiivi kohta):
CEO0123.



[El RoHs-direktiiviin liittyvia tuotetietoja

Tuote tayttaa seka ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY liitteen | olennaiset vaatimukset etta tiettyjen vaarallis-
ten aineiden kayton rajoittamista sahko- ja elektroniikkalaitteissa
koskevan direktiivin 2011/65/EU (RoHS-direktiivi) vaatimukset.
Tuotteessa on tdman takia seuraava merkinta (koskee kahta
edella mainittua direktiivia): CE0123.

73 Information produit relative a la directive RoHS

Le produit satisfait aux exigences de base en vertu de la direc-
tive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux ainsi qu’aux
exigences de la directive 2011/65/UE relative a la limitation de
I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équi-
pements électriques et électroniques (RoHS). Le produit porte
en conséquence le sigle suivant (valable pour les deux directives
mentionnées ci-dessus) : CE0123.

T3 Informacija o proizvodu vezano uz RoHS

Proizvod ispunjava osnovne zahtjeve u skladu s Dodat-

kom | Direktive 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima kao i
zahtjeve sukladno direktivi 2011/65/EU vezano uz ograni¢enja
u uporabi odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj
opremi (RoHS). Proizvod je stoga oznacen sljedec¢om oznakom
(vrijedi za obje prethodno spomenute direktive): CE0123.

Termékinformacié a veszélyes anyagok alkalmazasat
korlatozé iranyelv vonatkozasaban
A termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42/EGK
irdnyelv |. mellékletében szerepld alapveté kdvetelményeknek,
valamint az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektroni-
kus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasarol szolé
(RoHS) 2011/65/EU iranyelv kdvetelményeinek. A termék ezért
a kovetkez6b jeldléssel van ellatva (a két fent emlitett iranyelvnek
megfeleléen): CE0123.

¥ Informazioni sul prodotto in merito alla Direttiva RoHS

Il prodotto soddisfa sia i requisiti di base ai sensi dell’Allegato |
della Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici, sia anche i requi-
siti della Direttiva 2011/65/UE in merito alla restrizione dell’'uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche (RoHS). Pertanto, il prodotto & contrassegnato
con il seguente simbolo (valido per entrambe le Direttive sopraci-
tate): CE0123.

23 Véruupplysingar vardandi Evrépuldggjof (RoHS)

Varan uppfyllir grunnkrofur samkveemt |. vidauka tilskipunar
93/42/EBE um leekningateeki, sem og kroéfur tilskipunar
2011/65/ESB um takmdrkun a notkun tiltekinna heettulegra efna
i raf- og rafeindataekjum (RoHS). Varan er pvi audkennd med
eftirfarandi merki (i samraemi vid badar ofangreindar tilskipanir):
CE0123.

n Informacija apie gaminj, susijusi su RoHS

Gaminys atitinka esminius 93/42/EEB medicinos prietaisy direk-
tyvos | priedo reikalavimus bei Direktyvos 2011/65/ES dél tam
tikry pavojingy medziagy elektros ir elektronikos jrangoje nau-
dojimo ribojimo (angl. RoHS). Todél gaminys pazymétas zenklu,
galiojanciu abiem minétoms direktyvoms: CE0123.

Informacija par izstradajumu saistiba ar RoHS direktivu

Izstradajums atbilst gan Direktivas 93/42/EEK | pielikuma izklas-
titajam pamatprasibam par medicinas iericém, gan Direktivas
2011/65/ES prasibam par dazu bistamu vielu izmanto$anas
ierobezoSanu elektriskas un elektroniskas iekartas (RoHS).
Tadé| izstradajums ir markéts ar $adu zimi (deriga attieciba uz
abam iepriek$ minétajam direktivam): CE0123.

[E1} Productinformatie betreffende RoHS

Het product voldoet zowel aan de essentiéle eisen als bedoeld

in Bijlage | van de Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
producten, als aan de eisen van Richtlijn 2011/65/EU betreffende
beperking van het gebruik van gevaarlijke stoffen in elektrische
en elektronische apparatuur (RoHS). Het product is daarom
gemarkeerd met het volgende teken (geldig voor de beide boven-
genoemde richtlijnen): CE0123.

™) Produktinformasjon som gjelder RoHS-direktivet

Produktet oppfyller bade de grunnleggende kravene i vedlegg I il
direktiv 93/42/EQJF som gjelder medisinsk utstyr, og kravene iht.
direktiv 2011/65/EU som gjelder begrensninger i bruken av visse
farlige stoffer i elektriske og elektroniske produkter (RoHS).
Produktet er derfor pafert falgende merking (som gjelder for
begge direktivene nevnt over): CE0123.

I8 Informacje zgodnosci produktu z dyrektywa RoHS
Produkt spetnia zaréwno podstawowe wymogi okreslone

w zatgczniku | dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow
medycznych, jak i wymogi okreslone w dyrektywie 2011/65/UE
w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS).

W zwigzku z powyzszym produkt zostat opatrzony ponizszym
znakiem (obowigzujgcym w przypadku obu wyzej wymienionych
dyrektyw): CE0123.

m Informagodes sobre o produto relativamente a diretiva
RoHS
O produto cumpre tanto os requisitos fundamentais estipulados
no Anexo | da Diretiva 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos
como os requisitos da Diretiva 2011/65/UE relativa a restrigdo
do uso de determinadas substancias perigosas em equipamen-
tos elétricos e eletronicos (RoHS). Desta forma, o produto esta
identificado com a seguinte marcagao (valida para ambas as
diretivas supramencionadas): CE0123.

I} Informatii despre produs privind RoHS

Produsul indeplineste atat cerintele fundamentale din Anexa | a
Directivei 93/42/CEE privind produsele medicale, cat si cerintele
Directivei 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante periculoase Tn echipamentele electrice si electronice
(RoHS). Din acest motiv, produsul este marcat cu urmatorul sim-
bol (valabil pentru ambele directive sus-mentionate): CE0123.

[E7 Informacie o vyrobku tykajiice sa RoHS

Vyrobok spifia zékladné poziadavky podla prilohy | smernice
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach, ako aj zakladné pozia-
davky smernice 2011/65/EU o obmedzeni pouZivania urgitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach
(RoHS). Vyrobok ma preto nasledovné oznacenie (platné pre
obidve vysSie uvedené smernice): CE0123.

Informacije o izdelkih v zvezi z omejevanjem uporabe
nekaterih nevarnih snovi
Izdelek izpolnjuje tako osnovne zahteve iz Priloge | k Direktivi
93/42/EGS o medicinskih pripomockih kot zahteve iz Direktive
2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v ele-
ktri¢ni in elektronski opremi. Izdelek je zato oznacen z naslednjim
znakom (velja za obe direktivi, navedeni zgoraj): CE0123.

B Produktinformation géllande RoHS

Produkten uppfyller bade de grundlaggande kraven enligt bilaga
| i Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och kraven
i Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandningen av vissa
farliga @mnen i elektriska och elektroniska produkter (RoHS).
Produkten ar darfér markt med foljande tecken (géller for bada
ovan namnda direktiv): CE0123.

n RoHS ile ilgili tiriin bilgisi

Bu Urtin 93/42/EEC sayil tibbi triinler yasasinin Ek | boli-
munde yer alan sartlara ve elektrikli ve elektronik aletlerde belirli
tehlikeli maddelerin kullanimina sinirlama getiren 2011/65/EU
sayill kanunda (RoHS) yer alan sartlara uygundur. Uriin bununla
baglantili olarak asagidaki isareti tagimaktadir (yalnizca yukarida
bahsedilen iki kanun icin gecerlidir): CE0123.



