.. ) . SAUGOS DUOMENUY LAPAS
Ortho Clinical Diagnostics

ISdavimo data 2019 m. gruodzio 19 d Perziuros data 2019 m. gruodzio 19d Pataisos numeris 0

| 1 skirsnis. Medziagos/miSinio ir bendrovés/imonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto kodas (-ai) OCDUK?707300/707350
produkto pavadinimas ,,Ortho BioVue®“ sistema (polispecifiné kaseté)
Sinonimai Anti-zmogaus globulinas

Anti-lgG, -C3d; polispecifinis
(TriuSio ir peliy monoklonine) (zalia)
Ortho BioVue® sistema
(Politine kaseté)

Gryna medziaga/misinys Misinys

Sudétyje yra 1-imidazolo.

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo bidai ir nerekomenduojami naudojimo bidai
Rekomenduojamas naudojimas In vitro diagnostika

Naudojimas nerekomenduojamas Néra informacijos

1.3.1Ssami informacija apie saugos duomeny lapo tiekéja

Importuotojas Tiekéjag _ _ _
Ortoklinikiné diagnostika 1500 Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Boulevard Sébastien Brant BP30335 1001 US Highway 202

67411 llkirch Raritanas, NJ 08869

CEDEX, Prancizija

Norédami gauti daugiau informacijos,
susisiekite

Elektroninio JK - ukhotline@orthoclinicaldiagnostics.com Prancuzija -
pasto adresas hotlinefrance@orthoclinicaldiagnostics.com Vokietija -
ocdtechsupport-de@orthoclinicaldiagnostics.com lItalija -
italianhl@orthoclinicaldiagnostics.com
Nordic - nordichotline@orthoclinicaldiagnostics.com
Lenkija - service_pl@pl.diasorin.com

Portugalija -
port_ocdhotline@orthoclinicaldiagnostics.com Airijos
Respublika - ukhotline@orthoclinicaldiagnostics.com

Ispanija - spanishhotline@orthoclinicaldiagnostics.com

1.4. Pagalbos telefono numeris
Greitosios pagalbos telefonas Ekstremalios transporto priemonés: JAV
Skai¢ius telefono numeris: (800) 424-9300
Tarptautinis ir jurinis telefono numeris: +1 (703) 527-3887

JAV:
(800) 421-3311

Europa JK 0 800 895 963

Pranciizija 03 88 65 47 33

Vokietija 0 800 181 48 97

Italija 800 87 06 55

Siaurés $aliy 00 800 08372560
Lenkija 48 (22) 223 62 65 Portugalija
0 800 833143 Airijos Respublika 00
800 08372560 Ispanija 900 97 33 25
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OCDUK707300/707350-,,0rtho BioVue®“ sistema
(polispecifiné kaseté)

Perziaros DATA2019 m. gruodzio 19d

2 skyrius. Pavojy nustatymas

2.1. - Medziagos arba miSinio klasifikavimas

REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008

|Toksi§kumas reprodukcijai

|1 B kategorija

Fiziniai pavojai

[Ne vienas

2.2.Etikeéiy elementai

Signalinis zodis

Teiginiai apie pavojy
H360 - Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui

Atsargumo pareiSkimai — ES (8§28, 1272/2008)

Pavojus

P201 -Prie$ naudodami gaukite specialias

instrukcijas

P202 - Nenaudoaiti tol, kol neperskaitytos ir nesuprastos visos saugos priemonés P280
- Muvéti apsaugines pirstines, Akiy apsauga

P308 + P313 - Esant salyciui arba susirtpinus: kreiptis j gydytojg P405 -

Laikyti uzrakintg

P501 - ISmeskite turinj/talpg j patvirtintg atlieky Salinimo jmone

2.3. Kita informacija

Siame produkte yra gyviiny kraujo dariniy. Joks Zinomas tyrimo metodas negali visikai uztikrinti, kad produktai, gauti i§ gyviny
kraujo, neperduos infekciniy ligy sukéléjy. Todél visi kraujo dariniai turéty bati laikomi potencialiai uzkre¢iamais. Rekomenduojama
Siuos reagentus tvarkyti laikantis nusistovéjusios geros laboratorinio darbo praktikos.

3 skyrius. Sudétis / informacija apie sudedamasias dalis

3.1. Medziagos

Netaikoma
3.2. Misiniai
Cheminis pavadinimas EB Nr CAS Nr Svoris % ES -GHS REACH Nr.
medziaga
klasifikacija
Galvijy serumo albuminas 232-936-2 9048-46-8 1 Néra duomeny
(BSA)
1-imidazolas 206-019-2 288-32-4 0.43 Umus toksinas. 4 Néra duomeny
(H302)Skin Corr.
1C (H314)
Repr. 1B (H360D)
Vandenilio chlorido rigstis 231-595-7 7647-01-0 0,386 Skin Corr. 1A Néra duomeny
(H314)STOTSE 3
(H335)

Paspauskite. Dujos
Umus toksinas. 3
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OCDUK707300/707350-,,0rtho BioVue®“ sistema

(polispecifiné kaseté)

Perziaros DATA2019 m. gruodzio 19d

33T

Natrio azidas

247-852-1

26628-22-8

0,0967

Umus toksinas. 2
(H300)

(EUHO032)
Vandens imus 1

Néra duomeny
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OCDUK707300/707350-,,0rtho BioVue®* sistema Perziiiros DATA2019 m. gruodzio 19 d
(polispecifiné kaseté)

(H400)
Vandens létinis 1
(H410)

Visa Siame skyriuje paminéty pavojingumo fraziy teksta rasite 16 skyriuje

Siame produkte néra labai didelj susiriipinima keliangiy kandidatiniy medziagy, kuriy koncentracija >=0,1 % (Reglamentas (EB) Nr.
1907/2006 (REACH), 59 straipsnis).

4 skyrius. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Akiy kontaktas Kruops¢iai nuplaukite dideliu kiekiu vandens, taip pat po akiy vokais. Jei atsiranda
dirginimas, kreipkitésmedicininés pagalbos.

Kontaktas su oda Nuplaukite odg muilu ir vandeniu. Jei pasireiSkia simptomai, kreipkités j gydytoja.

Nurijus ISplauti burng vandeniu ir po to gerti daug vandens. NEskatinkite vémimo. Niekada nieko
neduokite per burng sgmonés praradusiam asmeniui. Kreipkités j gydytoja.

lkvépimas Perkelkite j gryng org.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis, tiek amus, tiek uzdelstas

Svarbiausi simptomai/poveikisNéra informacijos.

4.3.Nurodymas apie neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma

Pastabos gydytojui Gydykite simptomiskai.

5 skyrius. PrieSgaisrinés priemonés

.1. Gesinimo_priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés
Naudoti vietinéms aplinkybéms ir supanciai aplinkai tinkamas gesinimo priemones.

Gesinimo priemonés, kuriy negalima naudoti saugumosumetimais
Néra informacijos.

5.2. Specialiis pavojai, kylantys dél medzZiagos ar misinio

Specialiis poveikio pavojai, kylantys dél pa¢ios medziagos ar preparato, degimo produkty, susidaranciy dujy Niekas
nezinomas.

5.3. Patarimai ugniagesiams

Speciali apsauginé jranga ugniagesiams
Kaip ir bet kokio gaisro atveju, dévékite autonominj kvépavimo aparatg ir visas apsaugines priemones.
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OCDUK707300/707350-,,0rtho BioVue®“ sistema
(polispecifiné kaseté)

Perziaros DATA2019 m. gruodzio 19d

| 6 skyrius. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1.Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediros

Uztikrinkite tinkama vedinima. Vengti patekimo ant odos, akiy ir drabuziy. Naudokite asmenines apsaugos priemones. Visg krauja ir
su kraujubesilieCianCias medziagas tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medziagas. Rekomenduojama kraujg ir su krauju
besilieCiancias medziagas tvarkyti laikantis nusistovejusios geros laboratorinés praktikos.

Patarimai gelbétojams Apie
asmenine apsauga zr. 8 skyriy.

6.2. Aplinkosauginés atsarqumo priemonés
Neleiskite tolesniam nutekéjimui ar iSsiliejimui, jei tai saugu.

6.3. |zoliavimo ir valymo metodai ir medziagos
Nuvalykite sugerian¢ia medziaga (pvz., audiniu, vilna). Surinkite ir supilkite j tinkamai pazenklintus konteinerius.

Buvo pranesta, kad natrio azidas sudaro $vino arba vario azidus laboratorinéje santechnikoje. Sie azidai yra potencialiai sprogiis. Kad
nesusikaupty, nuplaukite vandentiekj dideliu kiekiu vandens ir iSmeskite Siuos tirpalus j kriaukle.

6.4. Nuoroda j kitus skyrius 3
Asmeninés apsaugos priemoneés (AAP) - Zr. 8 skyriy. Salinimas - zr. 13 skyriy.

7 skyrius. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1. Atsargumo priemonés saugiam naudojimui
Tvarkymas

Uztikrinkite tinkamg védinima. Vengti patekimo ant odos, akiy ir drabuziy. Nusivilkti ir iSskalbti uzterStus drabuzius prie$§ pakartotinj
naudojima.

Higienos priemonés
Naudoti pagal gerg pramoninés higienos ir saugos praktikg. Naudodami §j produktg nevalgykite, negerkite ir nerikykite. Nusiplaukite
rankas prie$ pertraukas ir iSkart po darbo su produktu.

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus
Talpykla laikyti sandariai uzdarytg sausoje ir gerai védinamoje vietoje. Laikyti pagal etiketes instrukcijas. Parduotuveé uzrakinta.

7.3. Konkretus (-iai) galutinio naudojimo budas (-ai)
Poveikio scenarijus
Néra informacijos.

Rizikos valdymo priemonés

Reikalinga informacija yra Siame saugos duomeny lape
Kitos gairés

Néra informacijos.

8 skyrius. Poveikio prevencija/asmens apsauga

8.1. Valdymo parametrai

Poveikio ribos

Cheminis pavadinimas ES Jungtiné Prancuzija Ispanija Vokietija
Karalysté
Vandenilio chlorido TWA 5 ppm STEL: 5 ppm STEL: 5 ppm STEL: 10 ppm TWA: 2 ppm
ragstis TWA 8 mg/m3 STEL: 8 mg/m3 STEL: 7,6 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 TWA: 3,0 mg/m3
7647-01-0 STEL 10 ppm TWA: 1 ppm TWA: 5 ppm Lubos / smailés: 4
STEL 15 mg/m3 TWA: 2 mg/m3 TWA: 7,6 mg/m3 ppmLubos /
virSuné: 6
mg/m3
TWA: 3 mg/m3
Natrio azidas S* STEL: 0,3 mg/m3 TWA: 0,1 mg/m3 S* TWA: 0,2 mg/m3
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OCDUK707300/707350-,,0rtho BioVue®“ sistema
(polispecifiné kaseté)

Perziaros DATA2019 m. gruodzio 19d

26628-22-8 TWA 0,1 mg/m3 TWA: 0,1 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3 Lubos / smailés:
STEL 0,3 mg/m3 Oda TWA: 0,1 mg/m3 0,4mg/m3
Komponentas Italija Portugalija Olandija Suomija Danija
Vandenilio chlorido TWA: 5 ppm STEL: 10 ppm STEL: 15 mg/m3 STEL: 5 ppm Lubos: 5 ppm
rigstis TWA: 8 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 STEL: 7,6 mg/m3 Lubos: 8 mg/m3
7647-01-0 (0.386) STEL: 10 ppm Lubos: 2 ppm
STEL: 15 mg/m3 TWA: 5 ppm
TWA: 8 mg/m3
Natrio azidas TWA: 0,1 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3 Oda TWA: 0,1 mg/m3 TWA: 0,1 mg/m3

26628-22-8 ( 0,0967 STEL: 0,3 mg/m3 |Lubos: 0,29 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3 Oda
) Oda Lubos: 0,11 ppm TWA: 0,1 mg/m3 Oda
TWA: 0,1 mg/m3
Cheminis pavadinimas Austrija Sveicarija Lenkija Norvegija Airija
Vandenilio chlorido STEL 10 ppm STEL: 4 ppm STEL: 10 mg/m3 Lubos: 5 ppm TWA: 8 mg/m3
rigstis STEL 15 mg/m3 STEL: 6 mg/m3 TWA: 5 mg/m3 Lubos: 7 mg/m3 TWA: 5 ppm
7647-01-0 TWA: 5 ppm TWA: 2 ppm STEL: 10 ppm
TWA: 8 mg/m3 TWA: 3 mg/m3 STEL: 15 mg/m3
Natrio Oda STEL: 0,4 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3 TWA: 0,1 mg/m3 TWA: 0,1 mg/m3
azidas STEL 0,3 mg/m3 TWA: 0,2 mg/m3 TWA: 0,1 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3 STEL: 0,3 mg/m3
26628-22- TWA: 0,1 mg/m3 Oda
8

Biologinio poveikio darbo vietoje ribos

Siame gaminyje, kaip tiekiamas, néra jokiy pavojingy medziagy, kuriy biologinés ribos yra nustatytos regionui badingy

reguliavimo institucijy.

ISvestinis be poveikio lygis

Néra informacijos.

Numatoma poveikio neturinti koncentracijaNéra informacijos.
(PNEC)

8.2. Poveikio kontrolé

Inzinerinés priemonés

Dusai.

Akiy plovimo stotys.
Védinimo sistemos.

Asmeninés apsaugos priemonés
Akiy apsauga

Odos ir kiino apsauga

Ra

nky apsauga

Kvépavimo taky
apsauga

Aplinkos poveikio kontrolé

Apsauginiai akiniai su Soniniais

skydais.Nelaidus drabuziai.

Nepralaidzios pirstines.
Kai darbuotojai susiduria su koncentracija, virsijancia poveikio riba, jie turi naudoti
tinkamus sertifikuotus respiratorius.

Informacijos néra.

9 skirsnis. Fizikinés ir cheminés savybés

9.1

Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

Fiziné ba
Kvapas

TurtaspH

klé

Skystis.
Néra.

Vertés

Lydymosi temperatiira / diapazonas

Virimo taskas / virimo diapazonas

Pliapsnio temperatara

Garavimo greitis

Degumas (kietosios medziagos,

dujos)

Gary slégis

ISvaizda

Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny

Skaidrus.

Pastabos/ -

Metodas

Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny
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OCDUK707300/707350-,,0rtho BioVue®“ sistema

(polispecifiné kaseté)
Gary tankis
Santykinis tankis
Tirpumas vandenyje
Tirpumas kituose tirpikliuose

Skirstymosi koeficientas: n-
oktanolis/vanduo
Savaiminio uzsiliepsnojimo
temperatiira

Skilimo temperatira
Klampa

Sprogstamosios savybés

Oksiduojancios savybés

Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny
Duomeny néra
Duomeny néra

Perziaros DATA2019 m. gruodzio 19d

Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny

Néra duomeny

Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny
Néra duomeny

10 skyrius. Stabilumas ir reaktyvumas

10.1.Reaktyvumas

|prastomis saglygomis nereaguoja.

10.2.Cheminis stabilumas

Stabilus normaliomis sglygomis.

10.3. Pavojingy reakcijy galimybé

|prasto apdorojimo metu néra.

10.4.Salygos, kuriy reikia vengti

Siluma. Buvo pranesta, kad natrio azidas sudaro &vino arba vario azidus laboratorinéje santechnikoje. Sie azidai yra potencialiai

sprogus. Kad nesusikaupty, nuplaukite vandentiekj dideliu kiekiu vandens ir iSmeskite Siuos tirpalus j kriaukle.

10.5.Nesuderinamos medziagos

Néra informacijos.

10.6. Pavojingi skilimo produktai

|prasto naudojimo metu néra.

11 skyrius. Toksikologiné informacija

11.1. Informacija apie toksikologinj poveikj

Umus toksiskumas
Informacija apie produkta
|kvépus
Akiy kontaktas
Salytis su oda
Prarijus
Informacija apie komponenta

Remiantis pateikta informacija, poveikis nezinomas.
Remiantis pateikta informacija, poveikis nezinomas.
Remiantis pateikta informacija, poveikis nezinomas.
Remiantis pateikta informacija, poveikis nezinomas.

Ch%minis LD50 Oralinis LD50 Odos |lkvépimas
pavadinimas
1-imidazolas =220 mg/kg
(Ziurkéms)
Vandenilig, chlorido 238-277 mg/kg > 5010 mg/kg (triusiui) =1,68 mg/L (Ziurke)
TUgStis (Ziurkéms) 1val
Natrio azidas = 27 mg/kg (ziurkéms) = 20 mg/kg (triusiui) -

Jautrinimas

Mutageninis poveikis
Kancerogeninis poveikis
kancerogeniniy medziagy sgrasa.

ToksiSkumas reprodukcijai
ToksiSkumas vystymuisi
STOT - vienkartinis poveikis
STOT - kartotinis poveikis

Informacijos néra
Informacijos néra.

Sudétyje néra sudedamujy daliy, kuriy kiekiai virSija pranestinus kiekius, ftrauktus |

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

Informacijos néra.
Informacijos néra
Informacijos néra
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(polispecifiné kaseté)
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Kitas neigiamas poveikis
Aspiracijos pavojus

Néra informacijos. Nérainformacijos.

12 skyrius. Ekologiné informacija

12.1.ToksiSkumas

EkotoksiSkumas

Sio produkto poveikis aplinkai nebuvo iki galo itirtas. Sudétyje yra medziagos, kuri yra kenksminga vandens aplinkai irsukelia
ilgalaikj poveikj labai mazomis koncentracijomis.

Cheminis
pavadinimas

ToksiSkumas
dumbliams

ToksiSkumas zuvims|

ToksiSkumas j
Mikroorganizmai

Daphnia Magna
(vanduo
Blusa)

1-imidazolas

val

EC50 72 val.: =130
mg/l (Desmodesmas
subspicatus) EC50 96
82 mg/l

(desmodesmas
subspicatus)

EC50 = 1200 mg/l 17 val.
EC50 =231 mg/l 30 min.

EC50 48 val.: = 341,5 mg/|
(Daphnia magna)

Natrio azidas

LC50 96 val.: = 0,8
mg/l (Oncorhynchus
mykiss) LC50 96 val.: =
0,7 mg/l (Lepomis
macrochirus) LC50
96 val.: = 5,46 mg/I|
pratekéjimas (Pimephales

promelos)

12.2. Patvarumas ir skaidomumas

Néra informacijos.

12.3.Bioakumuliacijos potencialas

Ch%minis Log Pow
pavadinimas
1-imidazolas - 0,02

12.4.Judumas dirvoZzemyje

Néra informacijos.

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

Néra informacijos.

12.6.Kitas neigiamas poveikis

Siame gaminyje néra Zzinomy ar jtariamy endokrinine sistema ardanéiy medziagy.

13 skyrius. Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky tvarkymo metodai

Atliekos is likuciy /
nepanaudotyprodukty

Uzterstos pakuotés

ISmeskite laikantis vietiniy taisykliy.

iSmesti.

Tuscius konteinerius reikia nugabenti j patvirtintg atlieky tvarkymo aikStele perdirbti arba
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14 skyrius. Transporto informacija

IMDG/IMO
14.1. UN numeris

14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuojamas.

14.3 Pavojingumo klasé
14.4. Pakavimo grupé

Nereglamentuojama.

Nereglamentuojama.
Nereglamentuojama.

Aprasymas Netaikoma.
14.5. Jary tersalas Neéra,|
14.6. Specialiosios nuostatos Néra.

14.7. VeZimas nesupakuotais Informacijos néra.
kroviniais pagal MARPOL 73/78 Il
prieda ir IBC kodeksa

RID

14.1. UN numeris Nereglamentuojama.

14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuojamas.

14.3. Pavojingumo klasé
14.4. Pakavimo grupé

Nereglamentuojama.
Nereglamentuojama.

Aprasymas Netaikoma.
14.5. Pavojus aplinkai Néra.
14.6. Specialiosios nuostatos Néra
ADR

14.1. UN numeris Nereglamentuojama.

14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuojamas.

14.3. Pavojingumo klasé Neéra.

14.4. Pakavimo grupeé Nereglamentuojama.
14.5. Pavojus aplinkai Néra.

14.6. Specialiosios nuostatos Néra.

IATA/ICAO

14.1. UN numeris Nereglamentuojama.

14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuocjamas.

15 skirsnis. Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkrecia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Kandidatinis labai didelj susiriipinimg keliané¢iy medziagy sarasas autorizacijai gauti
Siame produkte néra labai didelj susiriipinima keliangiy kandidatiniy medziagy, kuriy koncentracija >=0,1 % (Reglamentas (EB) Nr.

1907/2006 (REACH), 59 straipsnis)

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Néra informacijos

16 skyrius. Kita informacija

Visas pavojingumo fraziy tekstas, nurodytas 2 ir 3 skyriuose
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(polispecifiné kaseté)

EUHO032 - Susilietus su rugstimis iSskiria labai
toksiSkasdujas H300 - Mirtina prarijus

H302 - Kenksminga prarijus

H314 - Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis
H331 - Toksiska jkvépus

H360D - Gali pakenkti negimusiam vaikui
H400 -Labai toksiSka vandens

organizmams

H410 - Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus
Pagrindinés literatiros nuorodos ir

duomenysaltiniai
www.ChemADVISOR.com/

ISdavimo data 2019 m. gruodzio 19d
Perziuros DATA 2019 m. gruodzio 19 d
Pastaba apie perziiirg Pradinis leidimas.

Sis saugos duomeny lapas atitinka 2015 m. geguzés 28 d. Komisijos reglamento (ES) 2015/830, i$ dalies keiéianéio Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006, reikalavimus.

Bendras atsakomybés atsisakymas

yra skirta tik kaip saugaus naudojimo, naudojimo, apdorojimo, saugojimo, transportavimo, salinimo ir iSleidimo vadovas ir neturi
bati laikoma garantija ar kokybés specifikacija. Informacija susijusi tik su konkrecia nurodytamedziaga ir gali negalioti tokiai
medziagai, naudojamai kartu su bet kokia kita medziaga arba bet kokiame procese, nebent tai nurodyta tekste.

Saugos duomeny lapo pabaiga

9/9 psl


http://www.chemadvisor.com/

