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EN  MATERIALS & RESTRICTED SUBSTANCES
BG MATEPWA/IM U OFPAHNYEHW BELLEECTBA
ES  MATERIALES Y SUSTANCIAS RESTRINGIDAS
CS  MATERIALY A ZAKAZANE LATKY

DA MATERIALER OG STOFFER, SOM ER UNDERLAGT
BEGRANSNINGER

DE  MATERIALIEN UND BESCHRANKTE STOFFE
ET  MATERJALID JA PIIRATUD KASUTUSEGA AINED
EL  YAIKA KAI AMAFTOPEYMENEZ OYZIEZ

FR  MATERIAUX ET SUBSTANCES SOUMISES A DES
RESTRICTIONS

HR  MATERIJALI | OGRANICENE TVARI

IT  MATERIALI E SOSTANZE SOGGETTE A RESTRIZIONI
LV MATERIALI UN IEROBEZOTA LIETOJUMA VIELAS

LT  MEDZIAGOS IR RIBOJAMOS MEDZIAGOS

HU  ANYAGOK ES KORLATOZOTTAN FELHASZNALHATO
ANYAGOK

NL  MATERIALEN EN BEPERKTE STOFFEN

NO MATERIALER OG BEGRENSEDE STOFFER

PL  MATERIALY | SUBSTANCJE OBJETE OGRANICZENIEM
PT  MATERIAIS E SUBSTANCIAS RESTRITAS

RO  MATERIALE S| SUBSTANTE CU UTILIZARE LIMITATA

SK  MATERIALY A ZAKAZANE LATKY

SL  MATERIALI IN OMEJENE SNOVI

FI  MATERIAALIT JA RAJOITETUT AINEET

SV MATERIAL OCH BEGRANSADE AMNEN

TR MATERYALLER VE KULLANIMI KISITLANMIS MADDELER
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FR — FRANCAIS

Description RS: Cobalt

N° CAS 7440-48-4 N° CE 231-158-0

Ce dispositif ou un ou plusieurs composants de ce dispositif peut contenir la
substance suivante définie comme CMR 1B a une concentration supérieure a 0]
% de masse/masse. Les connaissances scientifiques actuelles indiquent que les
dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages d’acier
inoxydable n’entrainent pas un risque accru de cancer ou d’effets indésirables sur
la reproduction.

HR — HRVATSKI

Opis ograni¢ene tvari: Kobalt

CAS br. 7440-48-4 EZ br. 231-158-0

Ovaj proizvod ili jedna ili viSe komponenti ovog proizvoda mogu sadrzavati sliedecu
tvar definiranu kao CMR 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela. Postojeci
znanstveni dokazi upucuju na to da medicinski proizvodi proizvedeni od legura
kobalta ili legura nehrdajuceg celika ne uzrokuju povecan rizik od raka ili Stetnih
ucinaka na reprodukciju.

IT - ITALIANO

Descrizione RS: Cobalto

N. CAS 7440-48-4 N. CE 231-158-0

Questo dispositivo 0 uno o pit componenti di questo dispositivo possono contenere
la seguente sostanza definita come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1%
peso su peso. Le attuali evidenze scientifiche supportano che i dispositivi medici
prodotti con leghe di cobalto o leghe di acciaio inossidabile non causano un aumento
del rischio di cancro o effetti negativi sull’apparato riproduttivo.

LV — LATVIESU

RS apraksts: Kobalts

CAS Nr. 7440-48-4 EK Nr. 231-158-0

Siierice vai viens vai vairaki §is ierices komponenti koncentracija, kas parsniedz 01 %
no masas, var saturét vielu, kas definéta ka CMR 1B. Pasreizé&jie zinatniskie pieradijumi
apstiprina, ka no kobalta sakauséjumiem vai nerlis§josa térauda sakaus&umiem
razotas mediciniskas ierices nepalielina véza risku un neatstaj nelabvéligu ietekmi
uz reproduktivo sistému.

PL — POLSKI

Opis substancji podlegajacej ograniczeniom: Kobalt

Nr CAS 7440-48-4 Nr WE 231-158-0

To urzadzenie lub co najmniej jeden z jego elementéw skfadowych moze zawierac¢
nastepujgca substancje zdefiniowana jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0% wag.
Aktualne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze
stopéw kobaltu lub stopdéw stali nierdzewnej nie powodujg zwigkszonego ryzyka raka
ani nie wptywaja negatywnie na rozrodczosc.

PT - PORTUGUES

Descricdo da SR: Cobalto

CAS N.° 7440-48-4 N.° CE 231-158-0

Este dispositivo ou um ou mais componentes deste dispositivo podem conter a
seguinte substancia definida como CMR 1B numa concentracdo superior a 01%
peso por peso. As atuais provas cientificas comprovam que os dispositivos médicos
fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de aco inoxiddvel ndo causam um risco
acrescido de cancro ou efeitos adversos sobre a reprodugao.

RO - ROMANA

Descriere RS: Cobalt

Nr. CAS 7440-48-4 Nr. CE 231-158-0

Acest dispozitiv, ori una sau mai multe componente ale acestuia, poate contine
urmatoarea substanta definita drept CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1 % procent
de masa. Doverzile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din
aliaje de cobalt sau aliaje de otel inoxidabil nu provoaca un risc crescut de cancer sau
consecinte nefavorabile asupra reproducerii.

SK — SLOVENCINA

Popis RS: Kobalt

C. CAS 7440-48-4 €. ES 231-158-0

Tato pomécka alebo jedna alebo viac stcasti tejto pomocky moéze obsahovat
nasledujlcu latku definovani ako CMR 1B v koncentracii vy$sej ako 0,1 % hmotnosti.
Slcasné vedecké dokazy potvrdzuji, Ze zdravotnicke pomdcky vyrobené z
kobaltovych zliatin alebo zliatin z nehrdzavejticej ocele nespdsobuij zvysené riziko
rakoviny alebo nepriaznivych reprodukénych téinkov.

LT - LIETUVIY

RS aprasas: Kobaltas

CAS Nr. 7440-48-4 EB Nr. 231158-0

Siame prietaise arba viename ar keliuose $io prietaiso komponentuose gali bati toliau
nurodytos medziagos, kuri, virsijus 0,1 % masés koncentracijg, laikoma 1B grupés
kancerogenine, mutagenine ir toksiska reprodukcijai (CMR) medziaga. Dabartiniai
moksliniai jrodymai patvirtina, kad i$ kobalto lydiniy arba nertdijanciojo plieno
lydiniy pagaminti medicinos prietaisai nesukelia didesnés vézio ar neigiamo poveikio
reprodukcijai rizikos.

HU - MAGYAR

RS-leiras: Kobalt

CAS-szam: 7440-48-4 EK-szém: 231-158-0

Ez az eszkoz vagy egy vagy tobb alkatrésze 01 tomegszdzalékot meghaladd
koncentracidban tartalmazhatja a CMR 1B-ként meghatarozott alabbi anyagot. A
jelenlegi tudomdnyos bizonyitékok aldtémasztjdk, hogy a kobaltotvézetekbdl vagy
rozsdamentes acélotvézetekbdl késziilt orvostechnikai eszkézok nem novelik a rak
vagy a karos reproduktiv hatdsok kockazatat.

NL - NEDERLANDS

RS-beschrijving: Kobalt

CAS-nr. 7440-48-4 EG-nr. 231-158-0

Dit apparaat of een of meer onderdelen van dit apparaat kunnen de volgende stof,
gedefinieerd als CMR 1B, bevatten in een concentratie van meer dan 0,1% in gewicht.
Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt dat medische hulpmiddelen vervaardigd
uit kobaltlegeringen of roestvrijstaallegeringen geen verhoogd risico op kanker of
nadelige effecten op de voortplanting veroorzaken.

Beskrivelse av begrenset stoff: Kobolt

CAS-nr. 7440-48-4 EF-nr. 231-158-0

Denne enheten eller en eller flere komponenter i denne enheten kan inneholde
folgende stoff definert som CMR 1B i en konsentrasjon over O] vektprosent.
Néveerende vitenskapelige bevis stotter at medisinsk utstyr produsert av
koboltlegeringer eller rustfrie stallegeringer ikke forarsaker okt risiko for kreft eller
uonskede reproduksjonseffekter.

SL - SLOVENSCINA

Opis RS: Kobalt

St. CAS 7440-48-4 St. ES 231-158-0

Ta pripomocek ali ena ali ve¢ komponent tega pripomocka lahko vsebuje naslednjo
snov, opredeljeno kot CMR 1B, v koncentraciji nad 0,1 % m/m. Trenutni znanstveni
dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz kobaltovih zlitin ali zlitin
nerjavnega jekla, ne povzrocajo povecanega tveganja za raka ali Skodljivih u¢inkov
na razmnozevanje.

Rajoitetun aineen kuvaus: Koboltti

CAS-nro 7440-48-4 EY-nro 231-158-0

Tama laite tai yksi tai useampi sen komponenteista saattaa siséltéa seuraavaa CMR
1B -luokiteltua ainetta pitoisuudella, joka vastaa yli 0] prosentin massaosuutta.
Tamaénhetkisen tieteellisen ndytdn mukaan kobolttiseoksista tai ruostumattomista
terdsseoksista valmistetut ladkinnalliset laitteet eivat aiheuta suurentunutta syovan tai
haitallisten lisa&ntymisvaikutusten riskia.

SV - SVENSKA

RS-beskrivning: Kobolt

CAS-nr 7440-48-4 EG-nr 231158-0

Denna enhet eller en eller flera komponenter i denna enhet kan innehalla
féljande substans definierad som CMR 1B i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent.
Aktuella vetenskapliga bevis stoder att medicintekniska produkter tillverkade av
koboltlegeringar eller rostfria stallegeringar inte orsakar en dkad risk fér cancer eller
skadliga reproduktionseffekter.

TR - TURKGE

RS Aciklamasi: Kobolt

CAS No. 7440-48-4 EC No. 231-158-0

Bu cihaz ya da bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, agirlikca %0,1'in lizerinde bir
konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan asagidaki maddeyi igerebilir. Mevcut
bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya paslanmaz celik alasimlarindan uretilen
tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya lreme acisindan advers etkilere neden
olmadigini desteklemektedir.





