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SF 6 _ Rg04-4 15:47:2
DMOOD200002 prepozirive  Melsept® MEDICALAG o e, OLRGD4-43 -
MEDICALE
= |
DEZINRECTANT, EPREZENTANTA :
E PENTRU _ Aoty J. s B. BRAUN mm ey AD7.PS- E.DN.WNE wm
5 SF : Rg04-43 15:47:
¥m DMOD020000L pigpozrrive  Melsept® MEDICALAG oS o DLRg4-4 7 ¢
<Zg MEDICALE &
Sw g " | MELAS AD7 PS- 11.02.2013
54 .8 DMOOD199505  AUTOCLAY MELAQUICK®  12+P Germania MEDIZINTECHNIK GBG-MIDSRL. o 'tios o=
o, OhG
=823 , [LEGG A07.PS- 11.02,2019
WZ. L3 DMODO199504  AUTOCLAY MELAQUICK® 12+ Germania MmMHNE.ﬁmnIz:A GBG-MLD SR.L. 01.RgD4-33 e
oz
ale) M
TS = \
=y mm g MELISEPTOL@® Ectis B. BRAUN WmmnMMM.mn;z; A07.PS- 10.12.2018
5% 5% DMO00189471 | DEZINFECTANT (= S P0OUE  aspm veDICALaG o BRAMN g1Ronesss 14091
2388
REPREZENTANTA |, _ _
el MELISEPTOL® . B. BRAUN "B, BRAUN 407
DMODO189470  DEZINFECTANT SL Etvatia :

NEW FORMULA MEDICALAG  \rrumrsry OB . : X




B BRAUN

SHARING EXPERTISE

B Mraun Medical AG
Seesatz 17

L o x,, 6204 Sempach
T Switzerland
Ny DECLARATION OF CONFORMITY

FOR MEDICAL DEVICES

"% ! d Product Category:  Solutions and tissues for surface disinfection of medicing! Lquipment,
A g, npperating acvessories, hospital beds and treatment chairs |
Brand Name Dosage form | Date of CE marking / Batch no. | Remarks
Ethanol 70 % pure | denat Solution 03.02.20603
| Ethangl 86 % denat Solution 120720086 | Batch 52730408
Hexagquart® forte Solution 19.12.2006 / Batch 6513M04 |
Hexanuart™ plus Solution 01021468
Hexaguart® plus lorion fresh Solutiog 16.11.2002
Hexaquart® S/Hexaguart” S, perfumed | Solytion 22.002.3002
| Metseptol® Solution (1.07.1998
Meliseptol Foam purg Sokution V70495007 | Batch 7381008
Meliseptal® HBV ficher / Tissues Tissusgs (20,2000
Meliseptol® rapid Solytion 11485, 000
Melisepiol® Wines sensitive Wipes 28082011/ Barch 11231002 !
Melsept® SF Solition 0102 1998 |
Melsent® Spray Sodution FTOTIE ] Patch 12132007 |
Melsiit? | Solutian 01,02 1898 |
| Softa® Cloth CHX 29% | Wipes 20.12.2011 | Balch 1347720 |
Conformity Assess-
ment Procedure aceprding 1o ANMEX LS without & of the DOUMCIL DIRECTIVE 934420600
Classification ancording to ANMEX X of the COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC
Class / Rule Chass N [ e 15
Applivd Standards ENFOO 134852002740 2012, Cortificate Mo, Q1N 17303 51584 008
£C Certificate Mo, G 1403 B1585 012; vahd untdl 2019-08-37
Notified Body TUV SUD Product Service GimbH, Zenifizierstelle, Ridierstrasse $5,
3334 Miinchen, Germany
e identification no, V]
il A, e herevaii dectare under aur sole responsitility that the above mentioned products meet all the
/4 “prbvisions of the COUNCH. DIRECTIVE $3/42/56C of 14 Jupe 1993 coneerning medical devices as amenaderd by
i{.‘f ! ,?-‘%;g:i_._‘ & -:y__ tive 200747 [EC, which apply to them, as staled in ANKNEX [
ggg g’.f‘ &x‘ :E;{: pach, 2014-05-16
A T e o s _
Qg i /E?z aun Eﬁwisfai AG |} ];!
|, S e, A
Sandro Tilabio . Michael Gluschky
Head ot Cuadity Managesssss Hﬁad ;.'f Hequlatory &6

{

ment 1 BEP-E -5 05V HEEO L 000 wernan 1)
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['raducere din limba engleza
B.BRAUN

SHARING EXPERTISE

B, Braun Medical AG

Seesatz 17

6204 Sempach

[hvetin

DECLARATIE DE CONFORMITATE
PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE
Categorie produs:
Solutii si servetele pentru dezinfectarea suprafetelor echipamentualui medical, de
exemplu, accesorii de operare, paturi de spital si scaune de tratament

f'\_fg“;mc Formi de dozare Data marcajului CE/Nr. lot . Remarci
N ot ';;;)fih:mul 70 7o pure £ denat. | Solutie 03.02.2003 '
S sssned Mmgllmn(ai B 2o denat, Solutie 12.07.2005/ Lot 3275M08
Hexaquant® forte Solutie [9.12.2006/ Lot 6313M04
Hexaguan® phis Solutie 01.02,199%
Hexaquart® plus lemon fresh Solutie 15.11.2002 N E
Hexaquart® S/Hexaquart S, Solutie 22.07.2002 w
Meliseptold® Solutie 01.02.1998 e
L ML’-“;%;JW%E Foam pure Solutie 117092007 Lot 7381 MOG
I Meliseptol® HBVTdcher Tissues | Servetele (2. 10.2001 i
Meliseptol® rapid Solutie { 11.05.2000
Meliseptol® Wipes sensitive Servetele igienice F29.06.2011 7 Lot T1231M02
] _ﬁclwpz\ﬁ? o M§{“u;ie 01.02.1998 i
Melsept® SF Solutie | oroz998
Melsept® Spray | Solutie 127032012/ Lot 12132M07
- Melsin® Soluie ] 01.02.1998
| Solta® Cloth CHX 2% | Servelele igienice 200122001/ Lot 1347720

Pracedura de evaluare a conformititii: conform ANEXET 113 fara 4 la Directiva Consiliutui
G3/42/CEE

Clasificare; conform ANEXE] [X la Directiva Consiliul 93/42/CEE

Clasa/regulament: Clasa Ha/Regulament 15

Standarde aplicate: EN 15O [3485:2003/AC 2012, Certificat Nr. QIN 13 43 61385 008
~ Certificat CE: Nr. G114 03 61585 012, valabil pana la 17.05.2019

anism notificat: TUV SUD Product Service GmbH. Zenifizierstelle, Ridlerstrasse 65. 80339

i

4
i’ prezenta declaram pe proprie raspundere ca produsele mentionate mai sus indeplinese toate
A __prevederile Directivei Consiliului 93/42/CEE din 14 junie 1993 cu privire la dispozitivele
medicale, dupa cum a fost modificata prin Directiva 2007/47/CE, care se aplica acestora, dupa
cum se mentioneaza in ANEXA 1

Dee, vy BSP-E-32-03-WI-REGO | D 1FO0 versivnea 1
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Verbund flir Angewandte Hygiene {(VAH)
Assoclation for Applied Hygiene

- Desinfektionsmittel-Kommission im VAH -
| . Disinfectant Commiission in VAM

Zertifikat / Certificate

Uber dis Kenformitét der W irksamkeltsprifungen fiir 7 for conformity of efficacy tests for

S
gt P

Me,lsept@’ SF

g

mit den Anforderunges und Methoden i VAH-Zertiizieruag chiermischer Desinfektionsverfahren —
Stand 2.4 2075 bzw. den Ubergangsbestimmangen Vom 2.4. 9015
with the requirements and'methods of VAH-certification for chemical disirifectionprocedures —
asper 2 Aprit2€15 - and the transitional provisions of 2 April 2015/ rgspectively.
f i 2 S

HERSTELLER / %wa\zl‘ﬁngCTUHé“F?é* i VERTRIEB/ DISTRIBUTOR, "o

B. Bra‘r‘.‘in Mﬁjdléal AG _ - B. Bg‘a“yn Mé A*(; s, M: % :

Seesatz 17 Carl-Braun-Str. 1~ A\

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen e %

”’N\éRKSTC‘)FofT E nach Art und Menge bezogen suf 100 G/ Laianiity of active §¢;f>gﬁ5§,?¢;es pert100y: " '

7,5 g Didecyldimethylammoniumchiorid 4,5 g Giutaral 3,2 g Glyoxal e w’%
- %eﬂnﬁ wird bestatigl, dass das 0.9, Produkifiir die prophylaklische Desmieﬂléﬁ“ﬁnmdg&fgmgemnmn ‘;

~ Anwendungsbereichen in folgenden trations-Zeit-Relationen als wirksam einge stuft wird: 4

This is to confirm that the above product was found to be effective for prophylactic disirfeciion i the applicationy
e o i i

d belowat ihe specified concentration/contact time ratios:

e in Krankenhaus und Praxis, (Bakterizidie un&%é\rumzidie‘]‘ Fi
phylaxis in hespital and primary healthcare £,
activity and yegsticidal activity} ‘; P
9satztypl:!’yp»s of Surfyce disinfectant : i) M:-’
5 e Tdcher/ Disinfectgnt wipes without specified wipe material
Wischen Orgeni astung | ' Einwirkzeit in min I
_ Maghanicel action . | Interfering substance | Caontact time in min Lo
TR obne/ | geringlclean | hoohidiny ] e
it withauwt | conditidng conditions u sy 30 60 1
X X : 1,0% | 05% | 025% |
- Zusatzlich wirksam gegen | Additionsily active against i i
frichophyton inentagrophytes (Pilze auf rohem Holz/fungi on untreated wood)
x fo s | | 20% | 15%
. i - i

Das Zentifikat ist giitig vom 31.12.2018 bis 2um 31.12.2021 (3 Jahre) 1
Certificate is valid from 31.12.2018 until 39:12.2021.(3 years) .

Dier Antragsteller hat sich mit den Badingungen der zum Zeitpunkt der Anlragsteilg_nggﬁﬁrgerﬁ Geschéftsordnung der
Desinfektionsmiltelkommission im VAH elme tanden erklart und rechisverbindlich bestétigh, dass das von ihm in Handel gehrachite
Praparat in seiper Zusammanse&ung%mmgmiwen_mr die Ersteilung der Gutachien eingereichien Mustem ist, /

The applicant has agreed o the canditions laid down in (he rules o
agplication and has legally binding confirmed that the distributad

Bonn, den 25.09.2018

Fiace/Datle

P et

R e

=

i




Fisa tehnicd de securitate conform H.G. nr. 956/2005
si Regulamentului (CE) nr. 1907/2006

Data si nr. reviziei: 2.00/24.06.2009

Melsept SF

00047-0191

pagina 1 din 9

1. Identificarea substantei/amestecului si a societatii

Denumirea comerciala
MELSEPT SF

Utilizarea substantei/ preparatului
Dezinfectant pentru suprafete.

Identificarea producatorului/ distribuitorului
B.Braun Melsungen AG B.Braun Medical SRL
Carl-Braun Str, 1

D-34212 Melsungen 307350 Remetea Mare, nr. 636

Log Center Timisoara Modulul 6

DNG6 km 546 + 400 dreapta, jud. Timis

Telefon : 0256 284905
Nr. de telefon pentru urgente: 0256 284905; 0372 566409

Persoana de contact: Farm. Daiana Handa

2. Identificarea pericolelor

Clasificare

Simboluri : Coroziv

Fraze R:

Nociv prin inhalare si prin inghitire.
Cauzeaza arsuri. /
Poate provoca sensibilizare prin inhalare si in contact cu pfelea.
Posibil risc de efecte ireversibile.

3. Compozitie/ Informatii privind componentii

Caracterizare chimica: (Amestec)

Solutie dezinfectarita apoasa cu aldehide si saruri cuaternare de amoniu.

Componenti periculosi:

Nr. CE Nr. CAS Denumirea chimica Cantitate | Simbol(uri) Fraze de
de pericol risc R
* Alcool etoxilat 5-15% Xn, Xi R22-41
230-5256-2 | 7173-51-5 | Clorura de didecildimetil 6 % Xn, C R22-34
- | . amoniu
200-661-7 67-63-0 2-Propanol <5% F, Xi R11-36-67
203-856-5 111-30-8 | Glutaraldehida 4,5% T,C,N R23/25-34-
42/43-50
203-474-9 107-22-2 | Glioxal 3.2% Muta.Cat.3, | R68-20-36/
- | | XA XIS, 38-43
*) Polimer o \
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4. Masuri de prim ajutor

Informatii generale
Indepartati imediat imbrécamintea contaminats.
Daca nu va simititi bine, consultati medicul.

Dupa inhalare

lesiti urgent la aer curat dupa inhalarea accidentald a vaporilor sau a produsilor de
descompunere.

Daca apar simptome, consultati medicul.

Dupa contactul cu pielea

Spalati imediat cu multa apa si sapun.
Tratati ulterior cu o cremé de piele.
Consultati medicul.

Dupa contactul cu ochii
Clatiti bine cu multé apa chiar si pe sub pleocape pentru cel putin 15 minute.
Consultati imediat medicul.

Dupa ingestie
Beti multd apa. Consultati imediat medicul.
Induceti voma doar la indicatia medicului.

5. Masuri de combatere a incendiilor

Medii adecvate de stingere a incendiilor
Produsul nu arde, masuri de combatere a incendiilor aferente spatiului.

Medii de stingere care nu pot fi utilizate din motive de siguranta
Jet cu volum mare de apa.

Pericole speciale rezultate din expunerea la substantd/ amestec, produse de
combustie sau gaze

In cazul unui incenciiu se pot degaja:

Monoxid de carbon (CO), dioxid de carbon (CO2), gaze de distilare (gaze de
carbonizare) iritante/corozive, inflamabile si toxice

Echipament de protectie pentru pompieri
Utilizati un aparat de respirat autonom.
Echipament de protectie.

Informatii suplimentare

Raciti recipientele cu risc, cu jet de apa, pulverizat.

Reziduurile produse de incendiu si apa contaminatd trebuie s3 fie indepartate in
acord cu reglementéirile in vigoare. z
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6. Masuri de luat in caz de dispersie accidental3

Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
In cazul formarii de vapori folositi masca de gaze.

Evitati contactul cu pielea, ochii si imbracamintea.

Asigurati o ventilatie adecvata.

Utilizati echipament personal de protectie.

Precautii pentru mediul inconjurator

Nu permiteti ca produsul s& patrunda in ape de suprafata, sisteme de canalizare si
ape de adancime.

Metode de curitenie

Folositi pentru colectarea produsului scurs, materiale absorbante inerte (ex. nisip,
silicagel, liant acid sau universal).

Colectati reziduurile in containere adecvate, in vederea eliminarii.

7. Manipulare si depozitare

Manipulare

Informatii pentru o manipulare siguri

Mentineti recipientele bine inchise.

Asigurati o ventilatie adecvata si exhaustarea aerului la locul de lucru.
Evitati contactul cu ochii, pielea sau mucoasele.

Informatii privind pericolul de explozie sau incendiere
Nu sunt necesare masuri de protectie speciale impotriva incendiilor.

Depozitare

Cerinte privind zona de depozitare si recipientele
Pastrati recipientele inchise etans, intr-un spatiu uscat, rece si bine ventilat.

Informatii privind compatibilitatea la depozitare
Incompatibil cu acizi tari si agenti oxidantj.

Recomandari suplimentare referitoare la conditiile de depozitare
Depozitati departe de alimente, bauturi si hrana animalelor.
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8. Controale ale expunerii /protectia personali

Valoare limita de expunere (EH40)

Nr. CAS | Nume [mI/m3] | [mg/m3] F/ml | Categorie Origine

111-30-8 | Glutaraldehida | 0,05 0,2 TWA (8 h) WEL
Glutaraldehida | 0,05 0,2 STEL (15 min) | WEL

67-63-0 | 2-Propanol 400 999 TWA (8 h) WEL
2-Propanol 500 1250 STEL (15 min) | WEL

Controale ale expunerii

Masuri de precautie pentru personal
Asigurati o ventilatie adecvata n special in spatiile inguste.

Masuri de igiena si de protectie

Nu inhalati vaporii.

Spalati-va pe maini fnainte de pauze si imediat dupé manipularea produsului.

Nu mancati, nu betj si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Evitati contactul cu ochii, pielea sau mucoasele.

Tndepér‘tati imbracémintea contaminata; aceasta va fi spalata inainte de refolosire.

Protectia respiratorie
In caz de ventilatie insuficienta purtati echipament de protectie respiratorie (filtru de
gaz de tipul A).

Protectia mainilor

Folositi manusi rezistente la substante chimice din cauciuc natural: grosimea minima a
manusii 0,4 mm. Durata de impermeabilitate (timp de purtare) aproximativ 240 de
minute, de exemplu manusi de protectie <Camatril Velours 730> produse de
www.kcl.de

Aceasta recomandare se referd exclusiv la compatibilitatea chimica i testarea in
conditii de laborator conform EN 374. Cerintele pot varia in functie de utilizare. De
aceea trebuie respectate suplimentar recomanddrile date de producator.

Protectia ochilor
Sticla pentru spalarea ochilor cu ap purificata.
Ochelari de protectie cu protectie laterala.

Protectia pielii
Purtati Tmbracaminte cu maneca lunga.
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9. Proprietati fizice si chimice

Informatii generale

Starea fizica Culoare ] Miros

Lichida Albastru [ Aldehidic

Informatii importante privind securitatea, sanitatea si mediul

Valoare Temperatura | Metod3 Observatii
Valoarea pH-ului 3,5
Punct de fierbere aprox. 100
1€
Punct de aprindere n.a.
Limita inferioara de explozie n.a.
Densitate 1,02 g/cm’ 20°C
Solubilitate in apa 20°C Miscibil
Véscozitate/ dinamica aprox. 20
mPa s

10. Stabilitate si reactivitate

Conditii de evitat
A nu se supraincalzi, pentru a evita descompunerea termica.

Materiale de evitat
Agenti oxidantj
Acizi tari

Produse de descompunere periculoase
Gaze de distilare (gaze de carbonizare) iritante/corozive, inflamabile si toxice
Monoxid de carbon (CO), dioxid de carbon (COy).

Informatii suplimentare
Nu se descompune in conditiile recomandate de manipulare si depozitare.

11. Informatii toxicologice

Date empirice privind efectele la om

Nociv prin inhalare si prin inghitire.

Poate provoca sensibilizare prin inhalare $i Tn contact cu pielea.
Cauzeaza arsuri.

Posibil risc de efecte ireversibile. 2 : BTl
Inhalarea vaporilor in concentratie mare poate cauza iritatia sistemului r_espirat_'or._'_,-"'
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12. Informatii ecologice

Alte efecte adverse

Datorita dilutiei in sistemul de canalizare, concentratia va scadea in scurt timp sub
0,05% pentru efect fungistatic si 0,075% pentru efect bacteriostatic. Concentratia
critica in acord cu testul de formazan este 0,07.

Din acest motiv, solutia produsului poate fi introdusa fara probleme intr-un sistem de
purificare.

Informatii suplimentare

Accidente ecologice nu sunt cunoscute si nu sunt de asteptat in conditii normale de
utilizare.

Poluant periculos pentru ape.

A nu se elimina in mediul acvatic.

13. Consideratii privind eliminarea

Recomandari privind eliminarea
Este preferabila reciclarea produsului si nu eliminarea acestuia,
Poate fi incinerat, in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Codul deseului rezidual/al produsului nefolosit: 07 06 99
Deseuri ale proceselor chimice organice: deseuri ale MFSU de gr&simi, sapunuri,
detergenti, dezinfectanti si cosmetice: alti solventi organici, solutji de spalare.

Recomandari privind recipientele

Recipientele goale trebuie reciclate, recuperate sau inlaturate.

Recipientele contaminate trebuie golite cat mai mult posibil si dupd o curétire
adecvata pot fi refolosite.

Recipientele care nu pot fi curatite trebuie s fie indepartate Tmpreuna cu produsul.

14. Informatii referitoare la transport

Transport rutier ( ADR/RID)

Clasa ADR/RID: 8
Cod de clasificare: C9
Nr. de pericol: 80
Nr. UN: 1903
Eticheta de periculozitate: 8
Grup de ambalaj ADR/RID: i
Cantitati limitate LQ7
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Descriere
Dezinfectant lichid, coroziv, N.O.S. (glutaraldehida, clorurs de didecildimetilamoniu).

Alte informatii aplicabile (transport rutier)
Cod de restrictii pentru tuneluri: E
Categorie transport: 3

Transport maritim

Cod IMDG: 8

Nr. UN : 1903
Poluant marin: nu

EmS: F-A; S-B
Grup de ambalaj IMDG: 1]
Eticheta de periculozitate: 8
Cantitati limitate 5 L/30 kg
Descriere

Lichid, coroziv, N.O.S. (glutaraldehida, clorurg de didecildimetilamoniu)

Transport aerian

ICAO/IATA-DGR: 8

Nr.UN: 1903
Etichetd de pericol 8
IATA-PAC pesage 818
IATA-cant.max. pasager 5L
IATA-instructiuni cargo 820
IATA-cant.max. cargo 60 L
ICAO-grup de ambalaj il
Cantitate limitd pe pasager Y818/ 1L
Descriere

Lichid, coroziv, N.O.S. (glutaraldehida, clorura de didecildimetilamoniu)

13. Informatii de reglementare

Etichetare

Simbol de pericol:
C- Coroziv

Produsul va fi etichetat specific in conformitate cu directivele CE: _

12
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Componenti periculosi care trebuie si fie mentionati pe eticheta
Glutaraldehida
Clorura de didecildimetil amoniu

Glioxal

Fraze R
20/22
34
42/43
68

Fraze S
26

28
35

36/37/39

45

Nociv prin inhalare si prin inghitire.

Provoaca arsuri.

Poate provoca sensibilizare prin inhalare si in contact cu pielea.
Posibil risc de efecte ireversibile.

La contactul cu ochii, se spala imediat cu multa apa si se consultd
medicul.

La contactul cu pielea, se spald imediat cu mults apa si sapun.

A se elimina reziduurile produsului si ambalajul (recipientul) dupa ce
s-au luat toate masurile de precautie.

A se purta echipament de protectie si manusi de protectie
corespunzatoare, a se proteja corespunzétor ochii si fata.

in caz de accidente sau dac3 va simtiti rau, consultati imediat medicul.
(daca este posibil, i se arata eticheta)

Legislatie nationala armonizata : OUG 200/2000: Legea 451/2001; HG 490/2002; HG
92/2003; HG 1300/2003; HG 621/2005.

16. Alte informatii

Lista frazelor relevante R

11
20
20/22
22
23/25
34
36
36/38
41
42/43
43
50
67
68

Foarte inflamabil.

Nociv prin inhalare.

Nociv prin inhalare si prin inghitire.

Nociv prin inghitire.

Toxic prin inhalare si prin inghitire

Provoaca arsuri.

Iritant pentru ochi.

Iritant pentru ochi si piele.

Risc de leziuni oculare grave.

Poate provoca sensibilizare prin inhalare si in contact cu pielea.
Poate provoca sensibilizare Tn contact cu pielea.

Foarte toxic pentru organismele acvatice. T
Inhalarea vaporilor poate provoca somnolenta si ameteala, =

Posibil risc de efecte ireversibile. (o E
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Datele prezentate de la punctul 4 la 8, respectiv de la 10 la 12, partial nu se refera la
folosirea si manipularea produsului (in acest sens consultati instructiunile de utilizare),
ci la eliberarea accidentald a unor cantitati mari fn urma unor accidente sau nereguli in
depozitare si manipulare.

Informatiile descriu exclusiv cerintele de siguranti pentru produs si se bazeazd pe
nivelul actual de cunostinte.

Specificatiile de livrare sunt mentionate in fisa produsului.

Raméne in sarcina utilizatorului s& se asigure ca produsele sunt adecvate scopului
dorit si sé-gi asume responsabilitatea pentru respectarea legilor §i a reglementarilor in
vigoare privind manipularea, transportul si depozitarea produsului respectiv.

Aceste date nu constituie o garantare a caracteristicilor produsului dupd cum sunt
definite Tn prevederile legale privind acordarea garantjei.

(n.a. — neaplicabil; n.d.-nedeterminat)
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