Déclaration a propos

des Phtalates

Déclaration du 29/03/2022

Déclaration relative a 'utilisation des Phtalates
Le Reglement et la Directive, relatifs aux Dispositifs Médicaux, incluent tous deux une exigence d'étiquetage des
produits contenant des phtalates de certaines catégories.

Les produits contenant certains phtalates, tel le DEHP, doivent étre étiquetés avec le symbole ci-dessous sur son
emballage.

Les exigences essentielles de la Directive sur les Dispositifs Médicaux et les exigences générales de sécurité et de
performance du Réglement sur les Dispositifs Médicaux imposent également & tout fabricant de fournir dans ses
instructions d'utilisation les informations relatives aux risques et les mises en garde, si les produits contenant certains
phtalates sont destinés a étre utilisés chez I'enfant et la femme enceinte ou allaitante.

Les préoccupations a I'égard de certaines catégories de phtalates concernent plus particulierement leurs effets
potentiels chez les enfants, plutét que chez les adultes, en raison de leur fragilité et de la nocivité potentielle des
phtalates sur le développement de leur appareil reproductif. Il est peu probable qu'une thérapie respiratoire entraine
un risque élevé d'exposition aux phtalates, a I'exception des procédures multiples sur les nouveau-nés malades en
raison de |'exposition répétée et de leur fragilité.

Nous indiquons également les produits ne contenant pas de phtalates au moyen du symbole suivant.
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