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WYTWORNIA . EUCERYNY
LABORATORIUM O | FARMACEUTYCZNE
ul. Wt. Zelenskiego 45 A 31-353 Krakéw
Tel. (12) 633-33-53 Fax. (12) 633-56-58

Karta Charakterystyki

(zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji UE nr 2015/830, zmieniajgcym Rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (REACH) oraz Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP))

SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/ MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA.

1.1 Identyfikator produktu.

Nazwa produktu: RIVANOL 0,1% COEL (Ethacridini lactas)
Wz6br chemiczny: CisH21N304Xx H20 (mleczan etakrydyny)
Synonimy: 0,1% roztwor wodny mleczanu etakrydyny, acrinol
Numer CAS: -

Oznakowanie WE: -

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane.

Ptyn do stosowania miejscowego, do odkazania skory i bton sluzowych oraz powierzchownych
uszkodzen powtok ciata.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki.

Wytwdrnia Euceryny Laboratorium Farmaceutyczne ,COEL” S.J. E.Z.M. Konstanty

ul. Wt. Zelenskiego 45, 31-353 Krakow

tel.(12) 633-33-53, fax.(12) 633-56-58

e-mail: biuro@coel.krakow.pl

Osoba odpowiedzialna za opracowanie Karty Charakterystyki: Dorota Pleszczuk, e-mail:
biuro@coel.krakow.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego.
Informacja toksykologiczna w Polsce (42) 631 47 24 (w godz. 7.00 — 15.00) lub catg dobe 112

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 KLASYFIKACJA SUBSTANCJI LUB MIESZANINY
Substancja nie jest klasyfikowana jako niebezpieczna.

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania (CLP)
Nie sklasyfikowany

Zagrozenia zdrowia:

Rivanol 0,1% nie wykazuje wiasciwosci toksycznych, a jedynie u oséb nadwrazliwych moze
wywotywac miejscowe reakcje uczuleniowe skory.

Zagrozenie srodowiska:

Brak danych na temat szkodliwego dziatania Rivanolu 0,1% w srodowisku naturalnym.

Zagrozenia fizykochemiczne:

Rivanol 0,1% jest substancjg niepalng i nie stanowi zagrozenia pozarowego.

2.2 ELEMENTY OZNAKOWANIA

Piktogramy okres$lajace rodzaj zagrozenia: -
Hasfo ostrzegawcze: -

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: -
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Zwroty okreslajgce warunki bezpiecznego stosowania:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach. Chroni¢ od $wiatta. Przechowywa¢ w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

2.3 INNE ZAGROZENIA
Brak informacji na temat spefnienia kryteriow PTB lub vPvB zgodnie z zaftacznikiem XlII

SEKCJA 3. SKLAD/INFORMACJA O SKLADNIKACH

” Klasyfikacja
.. . 0
Nazwa substancji Identyfikatory wag. Rozporzadzenie WE
Nr 1272/2008 (CLP)
Woda Oznakowanie WE: 231-791-2 99.9 i
oczyszczona Numer CAS: 7732-18-5 '
Mleczan Oznakowanie WE: 217-408-1 01 SEklg Ilrrrriltt. 22 |-H|§11§
etakrydyny Numer CAS: 1837-57-6 ' yelrmt. 2,

H335

Znaczenie zwrotéw H podano w sekcji 16 karty.

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 OPIS SRODKOW PIERWSZEJ POMOCY

Wdychanie

Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe ze skazonego oparami Rivanolu. Zapewni¢ doptyw $wiezego
powietrza. W razie dolegliwosci skonsultowac sie z lekarzem.

Kontakt ze skora

Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Oczysci¢ skazong skore przemywajac duzg iloscig wody z mydiem. W
przypadku podraznienia skéry zasiegna¢ porady dermatologa.

Kontakt z oczami

Ptuka¢ oczy duzg iloscig wody, przez minimum 15 minut, przy szeroko odchylonej powiece, aby
zapewni¢ wyptukanie catej powierzchni miedzy okiem a powieka. W razie konieczno$ci skonsultowac
sie z okulista.

Spozycie

Przeptuka¢ usta, a nastepnie poda¢ poszkodowanemu do picia 1-2 szklanki wody. Nie wywotywaé
wymiotéw. W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady lekarza.

4.2 NAJWAZNIEJSZE OSTRE | OPOZNIONE OBJAWY ORAZ SKUTKI NARAZENIA.
Brak danych.

4.3 WSKAZANIA DOTYCZACE WSZELKIEJ NATYCHMIASTOWEJ POMOCY LEKARSKIEJ |
SZCZEGOLNEGO POSTEPOWANIA Z POSZKODOWANYM.
Brak danych.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 SRODKI GASNICZE

Odpowiednie do materiatéw przechowywanych w sasiedztwie.

5.2 SZCZEGOLNE ZAGROZENIA ZWIAZANE Z SUBSTANCJA LUB MIESZANINA,.
Brak danych.

5.3 INFORMACJE DLA STRAZY POZARNEJ
Preparat niepalny.
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SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 INDYWIDUALNE SRODKI OSTROZNOSCI, WYPOSAZENIE OCHRONNE | PROCEDURY W
SYTUACJACH AWARYJNYCH.

Stosowac odziez ochronng, maski, szczelne okulary ochronne i rekawice (ptyn intensywnie barwi
ubranie, skoére na zétto).

6.2 SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE OCHRONY SRODOWISKA.
Nie dopuszcza¢ do przedostania sie preparatu do srodowiska (gleby, cieki wodne) i kanalizacji.

6.3 METODY | MATERIALY ZAPOBIEGAJACE ROZPRZESTRZENIANIU SIE SKAZENIA | SLUZACE DO
USUWANIA SKAZENIA.

Rozlany ptyn zebraé mechanicznie lub za pomocag substancji sorbujgcych (stoma, siano, trociny,
wysuszony torf i in.) do oznakowanego pojemnika. Przekaza¢ do utylizacji. Zanieczyszczong
powierzchnie sptuka¢ wodg.

6.4 ODNIESIENIA DO INNYCH SEKCJI.
Usuwac zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w sekcji 13.

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE.

7.1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje pomieszczen. Myc¢ rece po pracy z produktem. Unikaé kontaktu ze
skorg i z oczami. Stosowac srodki ochrony osobiste;.

7.2 WARUNKI BEZPIECZNEGO MAGAZYNOWANIA, LACZNIE Z INFORMACJAMI DOTYCZACYMI
WSZELKICH WZAJEMNYCH NIEZGODNOSCI.
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach. Chroni¢ od $wiatfa.

7.3 SZCZEGOLNE ZASTOSOWANIA KONCOWE.
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 PARAMETRY DOTYCZACE KONTROLI

NDS - brak danych

NDSCh - brak danych

NDSP — brak danych

(wg Rozporzgdzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 06.06.2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U. 2014
poz. 817) z pézniejszymi zmianami)

Zalecenia dotyczgce procedury monitoringu zawartosci sktadnikdw niebezpiecznych w powietrzu —
metodyka pomiaréw:

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02.02.2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U.2011 poz. 166).

Uwaga; Gdy stezenia substanciji jest ustalone i znane, doboru srodkéw ochrony indywidualnej nalezy
dokonywac¢ z uwzglednieniem stezenia substancji wystepujgcego na danym stanowisku pracy, czasu
ekspozycji oraz czynnosci wykonywanych przez pracownika.

W sytuacji awaryjnej, jezeli stezenie substancji na stanowisku pracy nie jest znane, stosowac¢ srodki
ochrony indywidualnej o najwyzszej zalecanej klasie ochrony.

Pracodawca jest zobowigzany zapewni¢, aby stosowane $rodki ochrony indywidualnej oraz odziez i
obuwie robocze posiadaty wtasciwosci ochronne i uzytkowe oraz zapewni¢ odpowiednie ich pranie,
konserwacje, naprawe i odkazanie.

8.2 KONTROLA NARAZENIA.

Stosowane $rodki ochrony osobistej powinny spetnia¢ wymogi Rozporzgdzenia Ministra Gospodarki z
dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U.
Nr 259, poz. 2173).
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Ochrona drég oddechowych:

Nie jest wymagana.

Ochrona oczu:

Gdy jest to konieczne szczelne okulary ochronne.

Ochrona rak:

Gdy jest to konieczne rekawice ochronne.

Ochrona skory:

Gdy jest to konieczne ubrania ochronne.

Techniczne $rodki ochronne:

Wentylacja pomieszczeh, gdy tworzg sie opary produktu.

Inne wyposazenie ochronne:

Przy pracy z produktem obuwie ochronne.

Zalecenia ogdine:

My¢ rece po pracy z substancja. Trzymac z dala od srodkéw spozywczych, napojow i pasz. Unikac
bezposredniego kontaktu ciata i drog oddechowych z preparatem. Nie wdycha¢ aerozoli. Zmieniac
zanieczyszczone ubranie. Stosowac obuwie antyposlizgowe.

Kontrola narazenia srodowiska:

Nie dopuszczac do przedostanie sie duzych ilosci produktu do wod gruntowych, kanalizacji, Sciekow
lub gleby.

SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 INFORMACJE NA TEMAT PODSTAWOWYCH WLASCIWOSCI FIZYCZNYCH | CHEMICZNYCH.

Wyglad: zétta, klarowna ciecz

Zapach: bez zapachu

Prég zapachu: brak danych

pH (20°C): 5,5-7,5

Temperatura topnienia [°C]: brak danych

Temperatura wrzenia [°C]: ok. 100

Temperatura zaptonu, [°C]: nie dotyczy

Szybkos¢ parowania: brak danych

Gorna granica wybuchowosci, [% v/v]: nie dotyczy

Dolna granica wybuchowosci, [% Vv/v]: nie dotyczy

Preznos¢ par (20°C) [kPa]: brak danych

Gestos¢ par wzgledem powietrza: brak danych

Gestos¢ (20°C) [g/ml]: brak danych

Rozpuszczalnos¢é: produkt tatwo rozpuszcza sie w wodzie, alkoholach; nierozpuszczalny w eterze
etylowym, chloroformie

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda: brak danych

Temperatura samozaptonu, [°C]: nie dotyczy

Temperatura rozktadu, [°C]: brak danych

Lepkos¢ [mPas]: brak danych

Witasciwosci wybuchowe: brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: bark danych

9.2 INNE INFORMACJE.
Brak dodatkowych informaciji.

SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC.

10.1 REAKTYWNOSC.
Brak danych.

10.2 STABILNOSC CHEMICZNA.
Preparat stabilny w normalnych warunkach.

10.3 MOZLIWOSC WYSTEPOWANIA NIEBEZPIECZNYCH REAKCJI.
Brak danych.
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10.4 WARUNKI, KTORYCH NALEZY UNIKAC.
Chroni¢ od swiatta.

10.5 MATERIALY NIEZGODNE.

Mocne srodki utleniajgce, chlorowce, zwigzki nadtlenowe, kwas azotowy + kwas siarkowy, nadtlenek
wodoru, nadmanganian potasu, garbniki, glikol polietylenowy, roztwory chlorku sodu, boranu sodu,
kwasu salicylowego.

10.6 NIEBEZPIECZNE PRODUKTY ROZKLADU.
Brak danych.

SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE.

11.1 INFORMACJE DOTYCZACE SKUTKOW TOKSYKOLOGICZNYCH.
Brak danych.

Rivanol 0,1 % COEL jest antyseptykiem o silnym dziataniu bakteriobdjczym. Aktywny jest wobec
bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, szczegdlnie wobec Streptococcus spp. Wykazuje takze
dziatanie przeciwgrzybiczne (Candida albicans). Preparat dziat na powierzchni skéry i przenika do
sgsiednich tkanek. Nie dziata Sciggajgco (nie reaguje z biatkami) przez co nie drazni skoéry i bton
Sluzowych.

Dziatanie miejscowe (skoéra, oczy, bftony sluzowe, spozycie)

Kontakt ze skoéra: Nie obserwuje sie podraznienia czy uszkodzenia skéry przy przypadkowym
kontakcie. U oséb nadwrazliwych na etakrydyne lub inne pochodne akrydynowe mogg wystgpic
miejscowe reakcje uczuleniowe skory tj. zaczerwienienie, Swigd, pieczenie skory i bardzo rzadko
kontaktowe zapalenie skory.

Kontakt z oczami: Moze pojawi¢ sie chwilowe swedzenie lub zaczerwienienie przy przypadkowym
kontakcie z oczami.

Wdychanie: W normalnej temperaturze otoczenia nie istnieje ryzyko szkodliwego dziatania na uktad
oddechowy ze wzgledu na niskg lotnos¢ preparatu.

Spozycie: Moga pojawi¢ sie objawy podraznienia bton sluzowych przewodu pokarmowego, nudnosci,

wymioty.

Interakcije:
Nie stosowac¢ ze Srodkami o dziataniu utleniajgcym (nadmanganian potasu, nadtlenek wodoru),

garbnikami (tanina), substancjami o charakterze anionowym (glikol polietylenowy) oraz z roztworem
boranu sodu, kwasu salicylowego, chlorku sodu. Wystepuje synergiczny efekt dziatania z
chlorowodorkiem tetracykliny.

SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE.

12.1 TOKSYCZNOSC.
Brak danych.

12.2 TRWALOSC | ZDOLNOSC ROKLADU.
Brak danych.

12.3 ZDOLNOSC DO BIOAKUMULACJI.
Brak danych.

12.4 MOBILNOSC W GLEBIE.
Produkt rozpuszcza sie w wodzie i rozprzestrzenia w srodowisku wodnym.

12.5 WYNIKI OCENY WLASNOSCI PBT 1 vVPVB.
Brak danych na temat spetniania kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XIII.

12.6 INNE SZKODLIWE SKUTKI DZIALANIA.
Brak danych.
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SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI.

13.1 METODY UNIESZKODLIWIANIA ODPADOW.

Opréznione opakowania jednorazowego uzytku przekazaé do upowaznionego odbiorcéw odpadow.
Niszczy¢€ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresie utylizacji odpadow.

Zapobiegaé przedostaniu sie produktu do wéd powierzchniowych, gruntowych, gleb i kanalizacji.

Obowigzujgce przepisy:

» Ustawa z dnia 14.12.2012r o odpadach (Dz. U. 2013 poz.21)

» Ustawa z dnia 13.06.2013r o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz.U. 2013
poz. 888) .

» Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 09.12.2014 r. w sprawie katalogu odpadow
(Dz.U.2017 poz. 1923)

SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU.

14.1 Numer UN (ONZ)
Klasa bezpieczenstwa w transporcie wg ADR/RID — nie dotyczy

14.2 PRAWIDLOWA NAZWA PRZEWOZOWA.

14.3 KLASA ZAGRAOZENIA W TRANSPORCIE.
Nie dotyczy.

14.4 GRUPA PAKOWANIA.
Bez ograniczenh.

14.5 ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA.
Nie.

14.6 SzCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA UZYTKOWNIKOW.
Brak dostepnych danych.

14.7 TRANSPORT LUZEM ZGODNIE Z ZALACZNIKIEM || DO KONWENCJI MARPOL 73/78 |
KODEKSEM IBC.
Brak danych.

SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 PRZEPISY PRAWNE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA, ZDROWIA | OCHRONY SRODOWISKA
SPECYFICZNE DLA SUBSTANCJI | MIESZANIANY.

Substancja jest produktem leczniczym i nie podlega przepisom ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych, nie wymaga sie tworzenia karty charakterystyki.
Zaleca sie przestrzegania wskazéwek dotyczgcych bezpieczenstwa zawartych w tym dokumencie.

» Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. 2011 Nr 63 poz.
322) z pdzniejszymi zmianami

» Ustawa z dnia 14.12.2012r o odpadach (Dz. U. 2013 poz.21)

» Ustawa z dnia 13.06.2013r o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz.U. 2013
poz. 888)

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20.04.2012r w sprawie oznakowania substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (Dz. U. 2012, poz.445)

» Rozporzadzenie parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce
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dyrektywy 67/548/EWG i 199/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej L335/1 z dn.31.12.2008)
» Rozporzgdzenia WE nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 w sprawie REACH.

» Rozporzadzenie WE Nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

» Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 21.12. 2005 w sprawie
zasadniczych wymagan dla $rodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U.05.259.2173) z pdzniejszymi
Zmianami.

» Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 09.12.2014 r. w sprawie katalogu odpadéw
(Dz.U.2017 poz. 1923)

» Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 06.06.2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (Dz.U. 2014
poz. 817) z pézniejszymi zmianami.

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02.02.2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U.2011 poz. 166).

» Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.12..2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy
zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych (Dz.U.05.11.86), z pézniejszymi
Zmianami.

15.2 OCENA BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO.
Brak danych.

SEKCJA 16. INNE INFORMACJE.

Zmiany w stosunku do wersji poprzedniej:

-w punkcie 2.2 aktualizacja warunkéw bezpiecznego przechowywania

-w punkcie 8.1 aktualizacja odpowiednich rozporzadzen

-w punkcie 13.1 aktualizacja aktéw prawnych

-w punkcie 15.1 aktualizacja aktéw prawnych

-W punkcie 15.1 oraz w tytule karty sprostowanie oczywistej pomyiki — wpis o zgodnosci Karty
Charakterystyki z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28.05.2015.

Wykaz stosowanych zwrotéw i symboli:

Wykaz zwrotéw H:

H315 — Dziata draznigco na skore

H319 — Dziata draznigco na oczy

H335 — Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych

Petny tekst klasyfikacji [CLP/GHS]:
Skin Irrit. 2 — Dziatanie draznigce na skore, Kategoria 2
Eye Irrit. 2 — Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2

Wykaz symboli bezpieczenstwa: -

Niniejsza karta charakterystyki substancji jest bezposrednio przekazywana uzytkownikowi Rivanolu
0,1% COEL, bez zapewnien lub gwarancji, co do kompletnosci bgdz szczegétowosci odnosnie do
wszystkich informac;ji lub zalecen w niej zawartych.

Niniejsza karta nie jest Zzadng podstawg zobowigzujgcg do jakiejkolwiek odpowiedzialnoSci
jakiegokolwiek rodzaju ze strony dostawcy Rivanolu 0,1% COEL. Wytwornia Euceryny nie bedzie
odpowiedzialna za jakiekolwiek zejscie smiertelne, chorobe lub uszczerbek na zdrowiu jakiejkolwiek
natury, bedacy nastepstwem zastosowania lub niewlasciwego wykorzystania karty charakterystyki
substancji lub materiatu, ktérego karta dotyczy.

Pracodawca jest zobowigzany do poinformowania wszystkich pracownikéw, ktdrzy majg kontakt z
produktem, o zagrozeniach i srodkach ochrony osobistej wyszczegdlnionych w karcie charakterystyki.
Niniejsza karta charakterystyki opracowana zostata na podstawie karty charakterystyki dostarczonej
przez producenta i/lub internetowych baz danych oraz obowigzujgcych przepiséw dotyczgcych
niebezpiecznych substanc;ji i preparatéw chemicznych.
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Data sporzadzenia: 04.03.2004
Data aktualizacji: 01.06.2017
Wydanie: 6

Informacje zawarte w niniejszej karcie przedstawiajg aktualny stan naszej wiedzy i doswiadczen
dotyczacych bezpiecznego stosowania wyrobu.

Osoby biorgce udziat w obrocie substancjg powinny zosta¢ przeszkolone w zakresie postepowania,
bezpieczenstwa i higieny.
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