Data utworzenia: 27.06.2025

KARTA CHARAKTERYSTYKI

Zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/ mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa/importera/dysirybutora

1.1

1.2

Identyfikator produktu

Nazwa produktu :

Numer katalogowy :

Nr REACH :

Nr CAS:

DEXAMETHASONE, USP Grade (pol. Deksametazon, klasa USP)

DEX002

Dla tej substancji numer rejestraciji nie jest dostepny, poniewaz substancija lub jej zastosowania sg zwolnione
z rejestracii, roczna wielko$¢ obrotu nie wymaga rejestracii, lub przewiduje sie rejestracje w pdzniejszym
terminie.

50-02-2

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowania zidentyfikowane: Chemikalia laboratoryjne.

1.3 Dane dotyczqce dostawcy karty charakterystyki*

Dostawca:

NIP:
Telefon:
e-mail:

EPRO Ewa Magdalena Lach
ul. Geodetow 23,

84-120 Wtadystawowo
7641747015

+48 665 208 800
office@eproscience.com

* karta charakterystyki przygotowana w oparciu o MSDS producenta BioShop Canada Inc.

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego: 112.

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

21

2.2

23

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ (Kategoria 1B), H360FD

Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z Rozporzqadzeniem (WE) nr 1272/2008

Piktogram

Hasto ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot(-y) okreslajgcy/-e rodzaj zagrozenia

H360FD

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze dziatac szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Zwrot(-y) okredlajacy/-e srodki ostroznosci

P201
P202
P280
P308 + P313
P405
P501

Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkédw bezpieczehstwa.
Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrone oczu/ochrone twarzy.

W przypadku narazenia lub styczno$ci: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
Przechowywac pod zamknieciem.

Zawarto$¢/ pojemnik usuwacé do autoryzowanego zaktadu utylizacji odpaddw.

Uzupetniagjgce zwroty

wskazujgce rodzaj
zagrozenia

Inne zagrozenia

zaden

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych albo za trwate, podlegajgce bioakumulacii i toksyczne,
albo bardzo frwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacii (vPvB) na poziomie 0,1% bgdz powyze;.
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Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych za posiadajace wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego wedtug Artykutu 57(f) REACH Rozporzgdzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji
(UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

| Sekcja 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje

Synonimy: 9a-Fluoro-16a-methyl-11p,17a,21-trihydroxy-1,4-pregnadiene 3,20-dione
(11B.160)-9-Fluoro-11,17,21-trihydroxy-16-methylpregna-1,4 diene-3,20-dione
9a-Fluoro-16a-methylprednisolone

Wzdr chemiczny: Ca2H2FOs
Masa czgsteczkowa: 392,46 g/mol
Nr CAS: 50-02-2
Nr WE: 200-003-9
Sktadniki \ Klasyfikacja | Stezenie
Deksametazon
Nr CAS: 50-02-2 ]
Nr WE: 200-003-9 Repr. 1B; H360FD <100%

Petny tekst zwrotéw H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekciji 16.

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W przypadku wdychania
Zapewni¢ poszkodowanemu dostep swiezego powietrza i odpoczynek. Wezwac lekarza/pogotowie.

W przypadku kontaktu ze skérg
Natychmiast zdjg¢ zanieczyszczong odziez i buty oraz sptukac skére pod strumieniem wody/ prysznicem. Zasiegngé porady
medycznej.

W przypadku kontaktu z oczami
Wyptukaé oczy duzqg iloscig wody. Usungc¢ szkta (szkto) kontaktowe. Zasiegngé porady medyczne.

W przypadku potkniecia
Natychmiast podac¢ poszkodowanemu wode do picia (przynajmniej dwie szklanki). Przeptukac usta i gardto. Zasiegng¢ porady
medyczne;j.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Najwazniejsze znane objawy i skutki sqg opisane w Sekcji 2.2 (elementy etykiety) i/lub w Sekcji 11.

4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z poszkodowanym
Brak dostepnych danych.

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 S$rodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze
Woda, piana gasnicza, dwutlenek wegla (CO.), suchy proszek gasniczy.

Niewtasciwe srodki gasnicze
Dla tej substancji/mieszaniny nie ma ograniczenh dla srodkdw gaszgcych.
5.2 Szczegdlne zagrozenia zwiqzane z substancjq lub mieszaning
Tlenki wegla, fluorowodér.
Substancja palna.
W razie pozaru mozliwe powstawanie niebezpiecznych palnych gazéw lub par.
5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Nie nalezy przebywac w strefie zagrozonej bez aparatu tlenowego. Nalezy unikaé kontaktu ze skérg czynnika niebezpiecznego,
trzymac bezpieczny dystans oraz nalezy nosi¢ ubranie ochronne.
5.4 Dalsze informacje

Sttumi¢ (zbi¢) gazy/pary/mgty rozpylonym strumieniem wody. Zapobiegac przedostawaniu sie wody pogasniczej do wod
powierzchniowych lub gruntowych.
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Sekcja é: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Wskazdwka dla personelu nieratowniczego: nie wdychad pary, rozpylonej cieczy. Unika¢ zanieczyszczenia substancjq. Zapewnic
wystarczajgcg wentylacje. Ewakuowac strefe zagrozenia, podjgé natychmiastowe kroki zapobiegawcze, skonsultowac sie
z ekspertem. Srodki ochrony osobistej: patrz w sekcji 8.

6.2 S$rodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji.

6.3 Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia
Uszczelnienie kanalizacji. Wytapywanie, obwatowanie i pompowanie. Przestrzega¢ mozliwych ograniczeh materiatowych (patrz
rozdziaty 71 10). Starannie zebra¢ na sucho. Przekaza¢ do usuniecia. Oczysci¢ skazone miejsce.

6.4 Odniesienia do innych sekciji

Usuwanie - patrz Sekcja 13.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowania

7.1 $rodki ostroznosci dotyczqce bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego postepowania
Pracowa¢ pod wyciggiem. Nie wdychac substancji/mieszaniny. Unikac tworzenia par/aerozoli.

$rodki higieny
Natychmiast zmieniC skazong odziez. Stosowac krem ochronny do skéry. Po pracy z substanciq umy¢ rece i twarz.
Srodki ostroznosci - patrz Sekcja 2.2.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Techniczne aspekty przechowywania

Szczelnie zamkniete. Przechowywac w dobrze wentylowanym, suchym i chtodnym miejscu. Przechowywaé pod zamknieciem
w miejscu dostepnym jedynie dla oséb uprawnionych lub upowaznionych.

Zalecana temperatura przechowywania: 4 °C

Substancja wrazliwa na $wiatto.

7.3 Szczegdlne zastosowanie(-a) koncowe

Oprécz zastosowan wymienionych w Sekcji 1.2 zadne inne konkretne zastosowania nie sq przewidywane.

Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczgce kontroli

Sktadniki o parametrach podlegajgcych kontroli na stanowisku pracy
Nie zawiera substancji majgcych wartosci stezeh dopuszczalnych w srodowisku pracy.

8.2 Kontrola narazenia
$rodki ochrony indywidualnej.

Ochrona oczu lub twarzy
Do ochrony oczu stosowac sprzet atestowany zgodnie z odpowiednimi normami takimi jak NIOSH (USA) lub EN 166 (WE).
Okulary ochronne.

Ochrona dtoni

Pracowac z tym produktem stosujgc rekawice. Wybrane rekawice ochronne muszg spetnia¢ specyfikacje rozporzqgdzenia
wspdlnotowego (UE) 2016/425 i normy pochodnej EN 374.

Stosowa¢ wiasciwg technike usuwania rekawic (bez dotykania zewnetrznej powierzchni rekawicy) aby unikngé kontaktu skory

z tym produktem. Usuwanie zanieczyszczonych rekawic po uzyciu zgodnie z odpowiednimi przepisami i dobrqg praktykq
laboratoryjng. Umy¢ i wysuszy¢ rece.

Zalecenia te znajdujg zastosowanie jedynie do produktdw okreslonych w Kartach Charakterystyki, dostarczanych przez nas

oraz do zastosowan zgodnych z naszymi zaleceniami. W przypadku rozpuszczania lub mieszania z innymi substancjami w innych
warunkach niz te okreslone w normie EN 16523-1 prosimy o kontakt z producentem rekawiczek spetniajgcych wymagania normy
i oznakowania znakiem CE.

Ochrona ciata

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronnq. Odziez z dtugimi rekawami.

Ochrona drég oddechowych

Ochrona uktadu oddechowego wymagana, gdy tworzqg sie pyty. Uzy& maski przeciwpytowej typu N85 (USA) lub typu P1 (EN 143),
spetniajgcej normy: DIN EN 143, DIN 14387 iinne normy towarzyszgce odnoszqgce sie do stosowanego systemu ochrony dréog
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oddechowych.

Kontrola narazenia srodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizaciji.

| Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1

9.2

Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

a) Stan fizyczny:

b) Zapachi prég zapachu:

c) pH:

d) Temperatura topnienia/krzepniecia

e) Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia:

f)  Temperatura zaptonu:

g) Szybkos¢ parowania:

h) Palno$¢ materiatdw:

i)  Gdrna/dolna granica wybuchowosci:

i) Preznod¢ par:

k) Gestos¢ par:

I) Gestos¢ wzgledna:

m) Rozpuszczalno$c:

n) Wspdtczynnik podziatu: n-oktanol/woda:

o) Temperatura samozaptonu:
p) Temperatura rozktadu:

) Lepkosc¢ kinematyczna:

r)  Wtasciwosci wybuchowe:
s)  Witasciwosci utleniajgce:

f) Charakterystyka czgsteczek:

Inne informacje dotyczgce bezpieczenstwa
Brak dostepnych danych.

biaty proszek

bez zapachu

brak danych

zakres temperatur topnienia: 262 - 264 °C
brak danych

brak danych

brak danych

brak danych

brak danych

brak danych

brak danych

brak danych

w wodzie 0,0089 g/l w 25 °C

log Pow: 1,83 - Nie nalezy oczekiwac bioakumulaciji
(zewnetrzna Karta Charakterystyki)
brak danych

brak danych

brak danych

Nie zaklasyfikowano do wybuchowych.
brak danych

brak danych

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktywnosé
Brak dostepnych danych.

Stabilno$é chemiczna

Trwaty, stabilny chemicznie podczas przechowywania w zalecanych warunkach.

Moiliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji

Moze gwattownie reagowac z utleniaczami.

Warunki, ktérych nalezy unikaé
Swiatto.

Materiaty niezgodne
Brak dostepnych danych.

Niebezpieczne produkty rozktadu
W razie pozaru: patrz Sekcja 5.

Sekcja 11: Infformacje toksykologiczne

1.1

Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzgdzeniuv (WE) nr 1272/2008

Toksycznosé ostra
LD50 Doustnie - Szczur - > 3.000 mg/kg
Uwagi: (RTECS)

Dziatanie izrgce/draznigce na skére
Brak dostepnych danych.

Powaine uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Brak dostepnych danych.

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
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Brak dostepnych danych.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
Rodzaj badania: Test Amesa

System testowy: Salmonella typhimurium
Wynik: negatywny

Uwagi: (Lit.)

Rakotwérczosé
Brak dostepnych danych.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé
Moze dziatac szkodliwie na dziecko w tonie matki.
Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnoscé.

Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie jednorazowe
Brak dostepnych danych.

Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe - powtarzane narazenie
Brak dostepnych danych.

Zagrozenie spowodowane aspiracjq

Brak dostepnych danych.

Informacje dodatkowe

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych za posiadajgce wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego wedtug Artykutu 57(f) REACH Rozporzgdzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji

(UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

Narazenie jednorazowe moze spowodowac: nieprawidtowy rozwdj ptodowy, nieostre widzenie, czeste oddawanie moczu,
mdtosci, wymioty, zmiany taknienia, zaburzenia zotgdkowe/jelitowe, nerwowos$¢, zaburzenia snu, przyrost wagi, zawroty gtowy,

nagte zaczerwienienie twarzy, bdl gtowy, pocenie sie, reakcje alergiczne.

Narazenie dtugotrwate lub wielokrotne moze spowodowad: tradzik, zmiany skérne, bdl kosci, zaczerwienione oczy, wrazliwosé
oczu na Swiatto, wywotad tzawienie, nadci$nienie, nieregularno$ci miesigczkowania, ostabienie miesni, obrzek miejscowy,
nieregularng czesto$¢ akcji serca, skurcze miedni, bdl miesni, znuzenie, ostabienie, bezsennod¢, bdl plecdw, bdl ndg, bdl brzucha,

krew w kale (czarny stolec)

Zgodnie z naszg najlepszq wiedzq, wtasciwosci chemiczne, fizyczne i toksykologiczne nie zostaty doktadnie zZbadane.

Absorpcja moze uszkodzi¢ watrobe, nerki, serce.
Substancja stosowana terapeutycznie.

Substancja wysoce aktywna fizjologicznie.

Inne wtasciwosci niebezpieczne nie mogaq by¢ wykluczone.

Ta substancjg nalezy manipulowac ze szczegding uwagg.

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1

12.2

12.3

124

12.5

12.6

12.7

Toksycznosé

Brak dostepnych danych.

Trwalo$é i zdolnosé do rozkiadu

Brak dostepnych danych.

Zdolnosé¢ do bioakumulacii
Brak dostepnych danych.

Mobilno$é w glebie
Brak dostepnych danych.

Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych albo za frwate, podlegajgce bioakumulacii i toksyczne,

albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo siinej bioakumulacii (VPvB) na poziomie 0,1% bgdz powyzej.

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktladu hormonalnego

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych za posiadajgce wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego wedtug Artykutu 57 (f) REACH Rozporzgdzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji

(UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

Inne szkodliwe skutki dziatania
Zapobiegac przedostaniu sie do srodowiska.
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Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt

Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami. Pozostawi¢ chemikalia w oryginalnych pojemnikach.
Nie mieszac z innymi odpadami. Nieoczyszczone pojemniki traktowac tak samo, jak produkt. Obwieszczenie sprawie dyrektywy
odpaddw 2008/98/WE.

Nie stosowac ponownie oprdznionych pojemnikdw.

Sekcja 14: Informacje dotyczgce transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID: Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny.
IMDG: Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny.
IATA: Materiat nie sklasyfikowany jako niebezpieczny.

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Grupa pakowania
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Zagrozenia dla srodowiska

ADR/RID: nie IMDG: Substancja mogaca IATA: nie
powodowac zanieczyszczenie
morza: nie

14.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Dalsze informacje: Brak dostepnych danych.

14.7 Morski transport luzem zgodnie z narzedziami IMO

Brak dostepnych danych.

Sekcja 15: Infformacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczqce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substanciji lub mieszaniny

Niniejsza karta charakterystyki odpowiada wymaganiom Rozporzgdzeniu (WE) No. 1907/2006.

Inne przepisy
Przestrzegac ograniczen przy pracy dotyczgcych ochrony macierzynstwa zgdd krajowych tam, gdzie znajdujg zastosowanie.

Nalezy wzig¢ pod uwage Dyrektywe 94/33/WE w sprawie ochrony mtodocianych pracownikdw.

Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkdw ochrony
indywidualnej (Dz. U. 2005 nr 259 poz. 2173, z pdzn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 roku w sprawie kryteridw i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych

i ich mieszanin (Dz. U. 2015, poz. 208, z pézn.zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 roku w sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych

i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (Dz. U. 2015, poz. 450, z pdzn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiardw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia

w Srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z pdzn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczehstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem
w miejscu pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005r. nr 11, poz. 86 z pdzn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pdzn. zm.).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz. 1367, z pdzn. zm.).

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych iich mieszaninach (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 2289)

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r. poz. 21, z pdzn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. z 2013 r., poz. 888, z pdzn.
zm.).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dla tego produktu nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego.
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Sekcja 16: Inne informacje

Petny tekst odnosnych zwrotow H w sekcjach 2i 3.
H360FD Moze dziatac szkodliwie na ptodnos$¢. Moze dziatac szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Peiny tekst innych skrétéw

ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towardw niebezpiecznych transportem drogowym; IATA -
miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towardw niebezpiecznych; IMO
- Miedzynarodowa Organizacja Morska; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia
dawka $miertelna); PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacii i toksyczna; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczgcy rejestracii, oceny, autoryzacii i ograniczenia chemikalidw; RID - Przepisy dotyczqce
miedzynarodowego przewozu towardw niebezpiecznych kolejq; MSDS - Karta Charakterystyki Bezpieczehstwa Materiatu; UN -
Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulacii.

Dalsze informacje

Powyzsze informacije uwaza sie za prawidtowe, ale nie wyczerpujace i nalezy je traktowaé wytgcznie jako zalecane srodki
ostroznosci podczas pracy z produktem.

Podane informacje odzwierciedlajg aktualny stan naszej wiedzy, ale nie uwzgledniajg wszystkich sytuacii i nie stanowiq zadnej
gwarancji wtasciwosci produktu.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody spowodowane pracq lub kontaktem z produktem.
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