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An alle BIP Kunden

Turkenfeld, 03.08.2026

Kundenerklarung iiber REACH, RoHS, Latex
Sehr geehrter Kunde,

REACH

Hiermit teilen wir lhnen mit, dass nur in den folgenden von uns gelieferten Erzeugnissen
ein besonders besorgniserregender Stoff der SVHC-Kandidatenliste (seit Januar 2024)
uber 0,1 % geman Art. 33 der REACH-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1907/2006)
enthalten ist:

Betroffene Erzeugnisse:
Kunststoffkomponenten inklusive Nadelumspritzungen (Kanule, Mandrin, Dorn) aller
BIP Medizinprodukte der folgenden Produktgruppen:

- Biopsy Devices, disposable — nur vormontierte Koaxialkanule in Typ HC-TX

(ab LOT 0325)
- Biopsy Needles (ab LOT 1224)
- Fine Biopsy Needles (ab LOT 0325)
- Coaxial Cannulas (ab LOT 0325)
- Marking Clips (ab LOT 0325)
- Localization Wires (ab LOT 0325)

SVHC-Stoff-Identifikation:
UV-239, 2-(2-Hydroxy-5-tert-octylphenyl)benzotriazol
CAS-Nr.: 3147-75-9, EU-Liste Nr.: 221-573-5

Konzentration im Gemisch in den Erzeugnissen:
20,1-<0,3[Gew.-%]

Einstufung:
vPvB = sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
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https://echa.europa.eu/de/candidate-list-table?p_p_id=disslists_WAR_disslistsportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&_disslists_WAR_disslistsportlet_cur=1&_disslists_WAR_disslistsportlet_haz_detailed_concern=&_disslists_WAR_disslistsportlet_substance_identifier_field_key=&_disslists_WAR_disslistsportlet_delta=50&_disslists_WAR_disslistsportlet_dte_inclusionFrom=&_disslists_WAR_disslistsportlet_dte_inclusionTo=&_disslists_WAR_disslistsportlet_doSearch=&_disslists_WAR_disslistsportlet_deltaParamValue=50&_disslists_WAR_disslistsportlet_orderByCol=dte_inclusion&_disslists_WAR_disslistsportlet_orderByType=desc
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Gefahrenhinweise:
EUH441 = Reichert sich stark in der Umwelt und in lebenden Organismen,
einschliel3lich Menschen, an

Hinweis: Die Konzentration von 0,1 % - 0,3 % Massenprozent (w/w) dieser SVHC in
unseren Erzeugnissen stellt bei sachgemaler Handhabung keine Gefahrdung von
Mensch und Umwelt dar und hat keine Einschrankung fur die sichere Verwendung der
BIP Medizinprodukte. Die betroffenen Erzeugnisse haben bei sachgemaler
Anwendung keinen Patientenkontakt.

Sicherheitshinweise:
P273 = Freisetzung in die Umwelt vermeiden
P501 = in Ubereinstimmung mit drtlichen Vorschriften entsorgen

Umweltbezogene Angaben:
Nicht in Gewasser, Abwasser oder ins Erdreich gelangen lassen.

Hinweise zur Entsorgung:

- Entsorgung unter Berucksichtigung aller anzuwendenden internationalen,
nationalen und lokalen Gesetze, Verordnungen und Satzungen.

- Bei der Entsorgung innerhalb der EU ist der jeweils gultige Abfallschlissel nach
dem europaischen Abfallkatalog (EAK) zu verwenden.

Unsere Lieferanten sind entweder per gesetzlicher Verordnung oder von uns vertraglich
verpflichtet, uns unaufgefordert zu informieren, sofern in den von ihnen gelieferten
Produkten ein SVHC-Stoff Uber 0,1 % enthalten ist.

Sofern wir eine diesbezlgliche Information von unseren Lieferanten erhalten und dadurch
Kenntnis erlangen, dass damit in Erzeugnissen in unseren Verkaufsprodukten die 0,1
Massenprozentgrenze flr einen SVHC-Stoff Gberschritten wird, werden wir diese REACH-
Erklarung aktualisieren.

Demnach sind alle anderen Erzeugnisse in Verkaufsprodukten der BIP GmbH frei von
Stoffen der aktuellen SVHC-Kandidatenliste (Stand: 03-Aug-2026).

Die Daten wurden nach bestem Wissen erstellt. Hinsichtlich der Vollstandigkeit von Daten
sind wir jedoch auf die Mithilfe unserer Lieferanten angewiesen.

RoHS

Unsere Medizinprodukte fallen nicht unter die RoHS-Richtlinie, da keine Elektrik /
Elektronik enthalten ist.
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Latex

Unsere Medizinprodukte und die darin enthaltenen Erzeugnisse enthalten kein Latex oder
Verbindungen auf Latexbasis. Diese Erklarung gilt fir alle Materialien, die bei der
Herstellung und Verpackung unserer Produkte verwendet wurden.

Mit freundlichen Grif3en,
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Thomas Heske
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