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1. JAGU. Aine/segu ning ariiihingu/ettevétja identifitseerimine

1.1. Tootetéhis
S-LYS (SpheroLyse VER 1.0)

Muud kaubanduslikud nimetused
Artikli nr.: 007-014-51796

1.2. Aine v6i sequ asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

Aine/segu kasutusala
Teadus- ja arendustegevus, in vitro diagnostikameditsiiniseadmed

Mittesoovitatavad kasutusalad
Kui ei kasutata eesmargiparaselt.

1.3. Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Firma nimi: Hain Lifescience GmbH
Tanav: Hardwiesenstrasse 1
Koht: D-72147 Nehren
Telefon: +49 (0) 74 73- 94 51- 0 Faks:+49 (0) 74 73- 94 51- 31
Teavet annab: msds.mdx.de@bruker.com
1.4. Hadaabitelefoni number: Murgistusinfoliinile: 16662 (avatud 60paevaringselt) / Valisriigist helistades:

(+372) 7943 794

Lisateave
Toode kuulub maéruse (EL) 2017/746 alla in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta.

2. JAGU. Ohtude identifitseerimine

2.1. Aine voi sequ klassifitseerimine

Maarus (EU) nr 1272/2008
Segu ei ole klassifitseeritud ohtlikuks maaruse (EU) nr 1272/2008 tihenduses.

2.2. Margistuselemendid

Lisanduanne
Margistus vastavalt meditsiiniseadmete seadusele.

2.3. Muud ohud
Segus olevad (>0,1%) ained ei vasta PBT/vPvB-kriteeriumidele vastavalt REACH-maaruse Xlll-lisale.
See toode ei sisalda ainet (> 0,1%), millel on inimeste sisesekretsioonististeemi haireid pdhjustavad
omadused, kuna mitte Ukski koostisosa ei vasta sellele kriteeriumile. See toode ei sisalda ainet (> 0,1 %),
millel on mitte-sihtmarkorganismide sisesekretsioonislisteemi haireid péhjustavad omadused, kuna mitte tkski
koostisosa ei vasta sellele kriteeriumile.
Mainimisvaarsed ohud puuduvad. Jargida igal juhul ohutuskaardil dratoodud teavet.

3. JAGU. Koostis/teave koostisainete kohta

3.2. Seqgud
Asjakohased koostisosad
mitte Gikski (vastavalt maéarusele (EU) nr 1907/2006 (REACH))

Lisateave
Toode ei sisalda aineid SVHC (loetletud)> 0,1% vastavalt Maarus (EU) nr 1907/2006 § 59 (REACH)

4. JAGU. Esmaabimeetmed

4.1. Esmaabimeetmete kirjeldus
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Uldine teave
Onnetusjuhtumi véi halva enesetunde korral péérduda arsti poole (v8imaluse korral néidata pakendit v6i
etiketti).

Sissehingamisel
Kemikaali sissehingamisest tingitud énnetuse puhul: viia kannatanu varske dhu katte ja asetada pikali.
Hingamisteede arrituse korral p66rduda arsti poole.

Kokkupuutel nahaga
Pesta 6rnalt rohke vee ja seebiga. Nahaarrituste korral pdérduda arsti poole.

Silma sattumisel
Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord. limnevate voi pusivate kaebuste korral pddrduda silmaarsti
poole.

Allaneelamisel
Loputada suud péhjalikult veega. Anda vaikeste lonksudena rohkelt vett juua (lahjendav efekt). MITTE kutsuda
esile oksendamist. SUmptomite esinemisel vdi kahtluse korral poérduda arsti poole.

4.2. Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning moju
Seni ei ole Uhtegi simptomit teada.

4.3. Mdrge igasuguse viltimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta
Siimptomaatiline ravi.

5. JAGU. Tulekustutusmeetmed

5.1. Tulekustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid
Sisinikdioksiid (CO2). Kustutuspulber. Alkoholikindel vaht. Pihustatav vesi.

Sobimatud kustutusvahendid
Tugev veejuga.
5.2. Aine voi seguga seotud erilised ohud
Tulekahju korral voivad tekkida: slisinikmonooksiid. Stsinikdioksiid (CO2).

5.3. Nouanded tuletorjujatele
Tulekahju korral: Kasutada valiskeskkonnast isoleerivat hingamisaparaati.

Lisateave
Saastunud kustutusvesi koguda eraldi. Mitte juhtida kanalisatsiooni ega veekogudesse.
Tulekustutusmeetmed kohandada Umbrusega.

6. JAGU. Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1. Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hdadaolukorras

Uldised markused

Ohutu kasitsemine: vaata 7. jagu
Tavapersonal

Kasutada isikukaitsevahendeid (vt. 8. jagu).
Paastetootajad

Puudub vajadus eriliste meetmete rakendamiseks.

6.2. Keskkonnakaitse meetmed
Valtida keskkonda sattumist.

6.3. Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid
Tokestamiseks

Absorbeerida vedelikku siduva materjaliga (liiv, diatomiit, happesidujad, universaalsed sidujad).
Kogutud materjal kadidelda vastavalt peatikile Jaatmekaitlus.
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Puhastamiseks
Saastunud esemed ja pdrand tuleb keskkonnakaitse eeskirju jargides pohjalikult puhastada.

6.4. Viited muudele jagudele
Ohutu kasitsemine: vaata 7. jagu
Isikukaitse: vaata 8. jagu
Jaatmekaitlus: vaata 13. jagu

7. JAGU. Kaitlemine ja ladustamine

7.1. Ohutu kéitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinéud

Teave kemikaali ohutu kaitlemise kohta
Kanda sobivat kaitseriietust. (Vaata 8. jagu.)

Teave tule- ja plahvatusohu viéltimise kohta
Ennetava tulekaitse tavaparased meetmed.

Uldised té6hiigieeninduded
Pakendid tuleb parast tuhjendamist tihedalt sulgeda. Kaitlemise ajal s66mine, joomine ja suitsetamine
keelatud. Enne t66s pausi tegemist ja t66 I6petamisel tuleb kasi pesta.

Lisateave
Kaitse- ja hiigieenimeetmed: Vaata 8. jagu.

7.2. Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused

Nouded hoiuruumidele ja mahutitele
Hoida pakend tihedalt suletuna jahedas, hasti ventileeritavas kohas.

Koosladustamise juhised

Mitte hoida koos: Plahvatusohtlikud ained. Sittivad (okstdeerivad) tahked ained. Suttivad vedelad ained.

Radioaktiivne Aine. Nakkusohtlikud ained. Toiduained ja loomasdot.

Teave siilitustingimuste kohta
Hoida pakend kuivana ja tihedalt suletuna, et valtida saastumist ja niiskuse absorptsiooni.
Soovitatav sailitustemperatuur: 2-8°C
Kaitse vastu: miinuskraadid. UV-kiirgus/paikesevalgus. kuumus. Niiskus

7.3. Erikasutus

Vaata 1. jagu.

8. JAGU. Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1. Kontrolliparameetrid

Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid

CASi nr Aine ppm mg/m? k/iem? Kategooria Allikas
26628-22-8 Naatriumasiid - 0,1 8 h
- 0,3 15 min

8.2. Kokkupuute ohjamine

Asjakohane tehniline kontroll
Tehnilised meetmed ja sobivad tdédmeetodid on isikliku kaitsevarustuse kasutamise suhtes prioriteetsed .
Tagada piisav ventilatsioon.
Isiklikud kaitsemeetmed, nagu isikukaitsevahendid

Silmade/néo kaitsmine

Kanda kaitseprille; kemikaaliprille (kui pritsimine on vdimalik). EN 1ISO 16321-1:2022
Kate kaitse

Pikaajalisel vdi korduval nahale sattumisel:
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Kanda sobivaid kaitsekindaid.

Sobiv materjal:

FKM (fluorkummi). - Kindamaterjali paksus: 0,4 mm
labimisaega: >= 8 h

ButuulkautSuk. - Kindamaterjali paksus: 0,5 mm
labimisaega: >=8 h

CR (polukloropreen, Kloropreenkaut$uk). - Kindamaterjali paksus: 0,5 mm
|abimisaega: >= 8 h

NBR (nitrilkummi). - Kindamaterjali paksus: 0,35 mm
|abimisaega: >= 8 h

PVC (Poluvintulkloriid). - Kindamaterjali paksus: 0,5 mm
labimisaega: >=8 h

Kasutatavad kaitsekindad peavad vastama EL maaruse EU 2016/425 spetsifikatsioonidele ja sellest tulenevale

normile EN 374,

Enne kasutamist kontrollida lekkekindlust / vedelikukindlust. Kui kindaid on kavas uuesti kasutada, tuleb need

enne kaest votmist puhastada ja hoida hasti ventileeritavas kohas.
Naha kaitse

Kohane kaitseriietus: Laborikittel.
Hingamisteede kaitse

Nouetekohase kasutamise korral ja normaalsetes tingimustes ei ole hingamiselundite kaitse vajalik.

Termiline oht
Erilised ettevaatusabindud ei ole vajalikud.

Kokkupuudete ohjamine keskkonnas
Erilised ettevaatusabinéud ei ole vajalikud.

9. JAGU. Fiiisikalised ja keemilised omadused

9.1. Teave lildiste fiiiisikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Agregaatolek: vedel

Varvus: varvitu

Léhn: iseloomulik

Léhnalavi: maaramata

Sulamis-/kilmumispunkt: maaramata

Keemispunkt, keemise algpunkt ja maaramata

keemisvahemik:

Sittivus: maaramata

Alumine plahvatuspiir: maaramata

Ulemine plahvatuspiir: maaramata

Leekpunkt: maaramata

Isesuttimistemperatuur: maaramata

Lagunemistemperatuur: mitteoluline

pH-vaartus: 7,5-8,0

Kinemaatiline viskoossus: maaramata

Lahustuvus vees: maaramata

Lahustuvus teistes lahustites

maaramata

Lahustuvuskiirus: mitteoluline

N-oktanool/vesi jaotustegur: mitteoluline

Dispersiooni stabiilsus: mitteoluline

Aururdhk: maaramata

Tihedus: maaramata

Mahumass: mitteoluline

Auru suhteline tihedus: maaramata
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Osakeste omadused: mitteoluline
9.2. Muu teave

Teave fiilisikaliste ohtude klasside kohta
Plahvatavus
mitte Ukski/mitte Ukski

Jatkuv pdlemine: Iseseisvat pdlemist ei toimu
Isesuttimistemperatuur
tahke: mitteoluline
gaasiline: mitteoluline
Oksuideerivus

mitte Ukski/mitte Ukski

Muud ohutusniitajad

Suhteline aurumiskiirus: maaramata
Lahusti eraldamise test: maaramata
Lahusti sisaldus: maaramata
Tahke aine sisaldus: maaramata
Sublimatsioonitemperatuur: mitteoluline
Pehmenemispunkt: mitteoluline
Hangumistemperatuur: mitteoluline
Dinaamiline viskoossus: maaramata
Valjavooluaeg: maaramata
Lisateave

Teave puudub.

10. JAGU. Piisivus ja reaktsioonivéime

10.1. Reaktsioonivdime
Teave puudub.

10.2. Keemiline stabiilsus

Toode on soovitatud sailitus- ja kasutustingimustel ning temperatuuril keemiliselt stabiilne.

10.3. Ohtlike reaktsioonide véimalikkus

Ohtlik reaktsioon puudub, kui kasitseda ja sailitada vastavalt satetele.
V1 peatiikk 10.5.

10.4. Tingimused, mida tuleb viltida
Kaitse vastu: UV-kiirgus/paikesevalgus. kuumus.
10.5. Kokkusobimatud materjalid
Ained, mida tuleb valtida: Okslideerivad ained, tugev. Redutseerijad, tugev.

10.6. Ohtlikud lagusaadused
Ei lagune, kui kasutada sihtotstarbel.

11. JAGU. Teave toksilisuse kohta

11.1. Teave ohuklasside kohta, nagu see on mééiratletud miiruses (EU) nr 1272/2008

Toksikokineetika, ainevahetus ja jaotumine

Andmed pole kattesaadavad.
Akuutne toksilisus

Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
ETAmix arvestatud

ATE (suukaudne) > 2000 mg/kg; ATE (nahakaudne) > 2000 mg/kg; ATE (sissehingamisel aur) > 20 mg/l; ATE
(sissehingamisel tolm/udu) > 5 mg/l
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Arritavus ja séovitavus
Nahasdodvitus/-arritus: Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Raske silmakahjustus/silmade arritus: Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid
taidetud.

Sensibiliseeriv toime
Kattesaadavate andmete pdohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

Kantserogeensed, mutageensed ja reproduktiivset funktsiooni kahjustavad toimed
Mutageensus sugurakkudele: Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Kantserogeensus: Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Reproduktiivtoksilisus: Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.

Miirgisus sihtelundi suhtes - iihekordne kokkupuude

Kattesaadavate andmete péhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Miirgisus sihtelundi suhtes - korduv kokkupuude

Kattesaadavate andmete péhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Hingamiskahjustus

Kattesaadavate andmete pdohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Spetsiifilised toimed loomkatses

Andmed pole kattesaadavad.

11.2. Teave muude ohtude kohta

Endokriinseid hdireid pohjustavad omadused
See toode ei sisalda ainet (> 0,1%), millel on inimeste sisesekretsioonististeemi haireid pdhjustavad
omadused, kuna mitte Ukski koostisosa ei vasta sellele kriteeriumile.

Muu teave
Andmed pole kattesaadavad.

12. JAGU. Okoloogiline teave

12.1. Miirgisus
Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
12.2. Piisivus ja lagunduvus

Toodet ei ole kontrollitud.
12.3. Bioakumulatsioon
Toendid bioakumulatsiooni potentsiaali kohta puuduvad.

12.4. Liikuvus pinnases
Andmed pole kattesaadavad.

12.5. Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viga piisivate ja vdga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine
Segus olevad ained ei vasta PBT/vPvB-kriteeriumidele vastavalt REACH-maaruse Xlll-lisale.
Eelpooltoodud vaide kehtib tootes sisalduvate ainete kohta alates 0,1%.
12.6. Endokriinseid hdireid pdhjustavad omadused
See toode ei sisalda ainet, millel on mitte-sihtmarkorganismide sisesekretsioonislisteemi haireid pohjustavad
omadused, kuna mitte Ukski koostisosa ei vasta sellele kriteeriumile.
Eelpooltoodud vaide kehtib tootes sisalduvate ainete kohta alates 0,1%.
12.7. Muu kahjulik méju
Andmed pole kattesaadavad.

Lisateave
Valtida kanalisatsiooni voi veekogudesse sattumist.

13. JAGU. Jaatmekaitlus

13.1. Jadtmetootlusmeetodid
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Jaatmete arvestus
Lisaks tuleb jargida siseriiklikke seadusi! Jaatmekaitluse osas pidada néu jaatmeluba omava jaatmete
vastuvétjaga. Mittesaastunud ja taielikult tiihjendatud pakendeid saab taaskasutada.
Jaatmekoodid/jaatmenimetused tuleb maarata vastavalt Euroopa jaatmekataloogi maarusele (EWC) European
Waste Catalogue tdé6stusharude ja kaitluse spetsiifikast Iahtudes.
Ettepanekute nimekiri jaatmekoodide/jaatmenimetuste osas vastavalt Euroopa jaatmekataloogi maarusele:

Jaatmekood: toode
160509 NIMISTUS MUJAL NIMETAMATA JAATMED:; Survemahutis gaasid ja kasutuselt kérvaldatud
kemikaalid; Kasutuselt kérvaldatud kemikaalid, mida ei ole nimetatud koodinumbriga 16 05 06, 16
05 07 voi 16 05 08

Jaatmekood: tootejaagid
160509 NIMISTUS MUJAL NIMETAMATA JAATMED; Survemahutis gaasid ja kasutuselt kdrvaldatud
kemikaalid; Kasutuselt kdrvaldatud kemikaalid, mida ei ole nimetatud koodinumbriga 16 05 06, 16
05 07 voi 16 05 08

Jaatmekood: reostatud pakend
150106 PAKENDIJAATMED, NIMISTUS MUJAL NIMETAMATA ABSORBENDID, PUHASTUSKALTSUD,
FILTERMATERJALID JA KAITSERIIETUS; Pakendid (sh lahus kogutud olmepakendijaatmed);
Segapakendid
Puhastamata pakendite kiitlus ja soovitatavad puhastusvahendid
Saastunud pakendeid kaidelda samamoodi nagu neis sisalduvat ainet.

14. JAGU. Veonouded

Maismaaveod (ADR/RID)

14.1. URO number v&i ID number: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
14.2. URO veose tunnusnimetus: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
14.3. Transpordi ohuklass(id): Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tahenduses.
14.4. Pakendigrupp: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
Veod siseveekogudel (ADN)
14.1. URO number véi ID number: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
14.2. URO veose tunnusnimetus: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
14.3. Transpordi ohuklass(id): Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tahenduses.
14.4. Pakendigrupp: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
Mereveod (IMDG)
14.1. URO number véi ID number: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
14.2. URO veose tunnusnimetus: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tahenduses.
14.3. Transpordi ohuklass(id): Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
14.4. Pakendigrupp: No dangerous good in sense of this transport regulation.
Ohuveo (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. URO number véi ID number: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tahenduses.
14.2. URO veose tunnusnimetus: Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tahenduses.
14.3. Transpordi ohuklass(id): Ei ole ohtlik veos veoeeskirjade tdhenduses.
14.4. Pakendigrupp: No dangerous good in sense of this transport regulation.
14.5. Keskkonnaohud
KESKKONNAOHTLIK: Ei
14.6. Eriettevaatusabindud kasutajatele
vt 6. - 8. jagu
14.7. Mahtlasti merevedu kooskodlas Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni dokumentidega
mitteoluline

15. JAGU. Reguleerivad 6igusaktid
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15.1. Ainete ja sequde suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid

EL reguleerivad 6igusaktid
Kasutamise piirangud (REACH, XVII lisa):

Sisend 75
Direktiiv 2010/75/EL t60stusheidete maaramata
kohta:
Direktiiv 2004/42/EU tekkivate LOU maaramata
heitkoguste piiramise kohta:
Andmed, mis puudutavad direktiivi Ei kohaldata 2012/18/EL (SEVESO IlI)

2012/18/EL (SEVESO Ill):

Lisateave kohta

Ohutuskaart vastavalt Maarus (EU) nr 1907/2006 (parandatud maarusega (EL) nr 2020/878)
Segu on klassifitseeritud ohutuks maéaruse (EU) nr 1272/2008 tahenduses [CLP].
REACH 1907/2006 lisa XVII nr (segu): mitteoluline

Riiklikud digusaktid
Vee ohuklass (Saksamaa): 1 - vahesel maaral ohtlik veekeskkonnale

15.2. Kemikaaliohutuse hindamine

Selles segus sisalduvate ainete osas ei ole ainete ohutuse hindamist labi viidud.

16. JAGU. Muu teave

Muudatused
Rev. 1,0; Esimene valjaanne: 05.07.2021, asendab versiooni: 01.06.2015
Rev. 2,0; Uuenda: 30.04.2024
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Lithendid ja akronuiiimid
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (ohtlike kaupade
rahvusvahelise autoveo Euroopa kokkulepe)
AGW: Arbeitsplatzgrenzwert
CAS: Chemical Abstracts Service
CLP: Classification, Labelling and Packaging of substances and mixtures
DNEL: Derived No Effect Level
d: day(s)
EINECS: European INventory of Existing Commercial chemical Substances
ELINCS: European Llst of Notified Chemical Substances
ECHA: European Chemicals Agency
EWC: European Waste Catalogue
IARC: INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the "International Air Transport Association" (IATA)
ICAO: International Civil Aviation Organization
ICAO-TI: Technical Instructions by the "International Civil Aviation Organization" (ICAQO)
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
GefStoffV: Gefahrstoffverordnung (Ordinance on Hazardous Substances, Germany)
h: hour
LOAEL: Lowest observed adverse effect level
LOAEC: Lowest observed adverse effect concentration
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
NOAEL: No observed adverse effect level
NOAEC: No observed adverse effect concentration
NLP: No-Longer Polymers
N/A: not applicable
OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development
PNEC: predicted no effect concentration
PBT: Persistent bioaccumulative toxic
RID: Reglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de
fer (Regulations Concerning the International Transport of Dangerous Goods by Rail )
REACH: Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals
SVHC: substance of very high concern
TRGS: tehnilised reeglid ohtlike ainete kasitsemisel
UN: United Nations
VOC: Volatile Organic Compounds

Lisateave
Kéesoleval ohutuskaardil aratoodud teave pdhineb meie teadmistel ohutuskaardi trikkimineku ajal. Teave
annab Teile pidepunktid kdesoleval ohutuskaardil nimetatud tootega ohutuks imberkaimiseks selle hoidmisel ,
kaitlemisel, transpordil ja jadtmekaitluses. Andmeid ei saa Ule kanda teistele toodetele. Kui ainet segatakse voi
téodeldakse teiste materjalidega, voi neid tdddeldakse, ei saa kdesoleval ohutuskaardil &ratoodud teavet, kui ei
nahtu teisiti, sel viisil valmistatud uuele materjalile Ule kanda.

(Andmed ohtlike koostisosade kohta on alati véetud eeltarnija viimati kehtinud ohutuskaardilt.)
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