entspricht der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2015/830

30.10.2016
Version: 1.0

302360 Styptin Hemostatic Solution

Sicherheitsdatenblatt

Kerr Styptin Hemostatic Solution
UNTERNEHMENS

1.1. Produktidentifikator
Produktname 1 Styptin Hemostatic Solution
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Verwendungen
Hauptverwendungskategorie . Professionelle Anwendung
Funktions- oder Verwendungskategorie . Material ist fiir den Einsatz im Dentalbereich

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine weiteren Informationen verfugbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Lieferant Hersteller

Kerr Italia S.r.l. Kerr Corporation

Via Passanti, 332 1717 West Collins Avenue

84018 Scafati (SA) - Italy 92867 Orange — CALIFORNIA (U.S.A.)
T +39-081-850-8311 T 00-800-41-050-505

E-mail: safety@kerrhawe.com safety@kerrhawe.com

Ansprechpartner : safety@kerrhawe.com - tel. 00-800-41-050-505 (08.00-17.00)

1.4. Notrufnummer
Notrufnummer : CHEMTREC® Emergency Call Center. Emergency Telephone Number (for USA only) 001-
800-424-9300 International and Maritime Telephone Number +1 (703) 527-3887
Land Organisation/Firma Anschrift Notrufnummer
Belgien Centre Anti-Poisons/Antigifcentrum Rue Bruyn 1 +32 70 245 245
c/o Hopital Central de la Base - Reine Astrid 1120 Bruxelles/Brussel
Deutchland Clinical Toxicology and Berlin Poison Information | Institute of Toxicology, Oranienburger Str | +49 30 192 40
Centre 285, Berlin +49 30 3068 6711
www.giftnotruf.de
Luxemburg Centre Anti-Poisons/Antigifcentrum Rue Bruyn 1 +352 8002 5500
c/o Hopital Central de la Base - Reine Astrid 1120 Bruxelles/Brussel

ABSCHNITT 2: MOGLICHE GEFAHREN

21. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319

Volltext der Gefahrenklassen und Gefahrenhinweise: siehe Kapitel 16

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Gefahrenpiktogramme (CLP) :

GHS07
Signalwort (CLP) : Achtung
Gefahrenhinweise (CLP) : H315 - Verursacht Hautreizungen

H319 - Verursacht schwere Augenreizung

j@w Essenticon - SDS EU v4.1 DE (Deutsch)
e


http://www.essenticon.com/
mailto:E-mail:%20safety@kerrhawe.com
mailto:safety@kerrhawe.com
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Sicherheitshinweise (CLP) : P264 - Nach Gebrauch die Hande griindlich waschen
P280 - Augenschutz, Schutzhandschuhe tragen
P302+P352 - BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen
P305+P351+P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser splilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
spllen
P332+P313 - Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen
P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen

Zuséatzliche Satze : Dieses Produkt ist ein ausgenommenes medizinisches Gerat, Verordnung (eg) nr.
1272/2008 des europaischen parlaments und des rates, artikel 1d;
Medizinprodukte und medizinische Gerate im Sinne der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG, die invasiv oder unter Kérperberihrung verwendet werden, sowie im Sinne der
Richtlinie 98/79/EG

23. Sonstige Gefahren

Weitere Gefahren ohne Einfluss auf die : Unter normalen Umsténden kein(e).
Einstufung

Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die PBT-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIII.
Dieser Stoff/Gemisch erflllt nicht die vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIII.

ABSCHNITT 3: ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU BESTANDTEILEN
3.1. Stoffe
Nicht anwendbar

3.2 Gemische

Name Produktidentifikator % Einstufung geman
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 [CLP]

Glycerol (CAS-Nr.) 56-81-5 30-60 Nicht eingestuft
(EG-Nr.) 200-289-5

(REACH-Nr) 01-2119471987-18
Kaliumhydroxid, Atzkali (CAS-Nr.) 1310-58-3 0,1-1 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(EG-Nr.) 215-181-3 Skin Corr. 1A, H314

(EG Index-Nr.) 019-002-00-8
(REACH-Nr) 01-2119487136-33

Spezifische Konzentrationsgrenzwerte:

Name Produktidentifikator Spezifische Konzentrationsgrenzwerte
Kaliumhydroxid, Atzkali (CAS-Nr.) 1310-58-3 (0,5=<C <2) Eye Irrit. 2, H319

(EG-Nr.) 215-181-3 (0,5 =<C < 2) Skin Irrit. 2, H315

(EG Index-Nr.) 019-002-00-8 (2 =<C < 5) Skin Corr. 1B, H314

(REACH-Nr) 01-2119487136-33 (C >=5) Skin Corr. 1A, H314

Wortlaut der H-Satze: siehe unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: ERSTE-HILFE-MARNAHMEN

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Erste-Hilfe-MaRnahmen allgemein : Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Einatmen . Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das
Atmen erleichtert. Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Hautkontakt : Behutsam mit viel Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Augenkontakt : BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.

Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRRnahmen nach Verschlucken : Nach Verschlucken, Mund mit Wasser ausspllen (nur wenn die betroffene Person bei
Bewusstsein ist). Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

4.2, Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Schaden . In allen Zweifelsfallen oder bei anhaltendenden Symptomen, Arzt aufsuchen.

Symptome/Schaden nach Hautkontakt . Verursacht Hautreizungen.

Symptome/Schaden nach Augenkontakt . Verursacht schwere Augenreizung.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln. In allen Zweifelsfallen oder bei anhaltendenden Symptomen, Arzt aufsuchen.
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5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel : Far Umgebungsbrande geeignete Loschmittel verwenden. Schaum, Kohlendioxid (CO2)
und Trockenldschpulver.

Ungeeignete Léschmittel . Keinen starken Wasserstrahl benutzen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Brandgefahr . Nicht brennbar. Bei Hitzeeinwirkung besteht Berstgefahr durch Erhéhung des Innendrucks.
Die der Hitze ausgesetzten Behalter mit Wassersprihstrahl kiihlen.

Explosionsgefahr : Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall : Kohlendioxid. Kohlenmonoxid. metallische Oxide. Chlorwasserstoff.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Léschanweisungen : Zur Kihlung exponierter Behalter Wassersprihstrahl oder -nebel benutzen.

Schutz bei der Brandbekampfung : Brandabschnitt nicht ohne ausreichende Schutzausriistung, einschlieBlich Atemschutz
betreten.

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren

Allgemeine MaRnahmen : Berlihrung mit den Augen und der Haut vermeiden. Vorgeschriebene personliche

Schutzausrustung verwenden.

Nicht fiir Notfille geschultes Personal
Schutzausriistung 1 Siehe Abschnitt 8.
Notfallmafnahmen : Unbeteiligte Personen evakuieren.

Einsatzkrafte
Keine weiteren Informationen verfugbar

6.2. UmweltschutzmaBnahmen
Die Einleitung in Flisse oder Kanalisation ist verboten.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Zur Ruckhaltung : Abfalle in geeigneten und gekennzeichneten Behaltern sammeln und unter Beachtung der
ortlichen Gesetze entsorgen.

Reinigungsverfahren . Verschlttete Mengen so bald wie moglich mit inerten Feststoffen wie Tonerde oder

Kieselgur aufsaugen. Verschiittete Mengen aufnehmen. Dieser Stoff und sein Behalter
mussen sicher und gemaR den lokalen Vorschriften entsorgt werden.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Weitere Angaben zur Entsorgung siehe Abschnitt 13. Siehe Abschnitt 8.

ABSCHNITT 7: HANDHABUNG UND LAGERUNG

71. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung . Bei Verwendung dieses Produkts nicht essen, trinken oder rauchen. Bertihrung mit den
Augen und der Haut vermeiden.

HygienemafRnahmen : Bei Verwendung dieses Produkts nicht essen, trinken oder rauchen. Vor dem Essen,

Trinken oder Rauchen und beim Verlassen des Arbeitsplatzes die Hande und andere
exponierte Korperstellen mit milder Seife und Wasser waschen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen 1 An einem trockenen Ort aufbewahren. In einem geschlossenen Behalter aufbewahren. In
der Originalverpackung aufbewahren. An einem gut bellifteten Ort aufbewahren. Kihl
halten. Vor Sonnenbestrahlung schiitzen. Gedéffnete Behalter sorgfaltig verschliefen und
aufrecht lagern, um jegliches Auslaufen zu verhindern.

Unvertragliche Materialien : Metalle.

7.3. Spezifische Endanwendungen
Nur fiir professionelle Anwendung.

ABSCHNITT 8: BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION/PERSONLICHE

SCHUTZAUSRUSTUNGEN

8.1. Zu liberwachende Parameter

Kaliumhydroxid, Atzkali (1310-58-3)
Belgien | Kurzzeitwert (mg/m?) 2 mg/m?
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen : Fur eine gute Bellftung des Arbeitsplatzes sorgen. Augen-Notduschen sollten in
unmittelbarer Nahe einer méglichen Exposition verfugbar sein.

Personliche Schutzausristung : Handschuhe.

Handschutz . Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Nitrilkautschukhandschuhe. Materialdicke: 0,2 - 0,4
mm. Durchbruchzeit: >480 min. STANDARD EN 374

Augenschutz : Nicht erforderlich. Spritzschutzbrille tragen, wenn Augenkontakt durch Verspritzen mdglich
ist. STANDARD EN 166

Haut- und Kérperschutz : Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen

Atemschutz . Atemschutzmaske nicht erforderlich

Sonstige Angaben : Wahrend der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen. Vor dem Essen, Trinken oder
Rauchen und beim Verlassen des Arbeitsplatzes die Hande und andere exponierte
Korperstellen mit milder Seife und Wasser waschen. Die personliche Schutzausriistung
muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen und nach Absprache mit dem
Lieferanten der persénlichen Schutzausristung gewahlt werden.

ABSCHNITT 9: PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Aggregatzustand : Flissigkeit

Aussehen : Hell.

Farbe : Grin.

Geruch : Nach Minze.
Geruchsschwelle . Keine Daten verflgbar
pH-Wert . Keine Daten verfugbar
Verdunstungsgrad (Butylacetat=1) <1

Schmelzpunkt . Keine Daten verfugbar
Gefrierpunkt . Keine Daten verfugbar
Siedepunkt : >100°C

Flammpunkt . Keine Daten verfugbar
Selbstentziindungstemperatur . Keine Daten verfugbar
Zersetzungstemperatur . Keine Daten verfligbar
Entziindlichkeit (fest, gasférmig) . Keine Daten verfuigbar
Dampfdruck : Keine Daten verfugbar
Relative Dampfdichte bei 20 °C . Keine Daten verfugbar
Relative Dichte 1 1,25

Léslichkeit . Material ist wasserloslich.
Log Pow . Keine Daten verfugbar
Viskositat, kinematisch . Keine Daten verfligbar
Viskositat, dynamisch . Keine Daten verfugbar
Explosive Eigenschaften : Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
Brandférdernde Eigenschaften . Nicht brennbar.
Explosionsgrenzen . Keine Daten verfiigbar
9.2. Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 10: STABILITAT UND REAKTIVITAT
10.1. Reaktivitat
Keine Daten verfugbar.

10.2. Chemische Stabilitat
Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
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10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Nach unserer Kenntnis, keine.

10.5. Unvertragliche Materialien
Metalle.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Styptin Hemostatic Solution

Keine Zersetzung bei normaler verwndung und Lagerung.

ABSCHNITT 11: TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen
. Nicht eingestuft

Akute Toxizitat

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt

30/10/2016

Glycerol (56-81-5)

LD50 oral Ratte

12600 mg/kg

LD50 Dermal Kaninchen > 10000
LC50 Inhalation Ratte (mg/l) > 570
Kaliumhydroxid, Atzkali (1310-58-3)

LD50 oral Ratte 333 mg/kg

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Schwere Augenschadigung/-reizung
Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keimzell-Mutagenitat

Karzinogenitat

Reproduktionstoxizitat

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger

Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter

Exposition

Aspirationsgefahr

. Verursacht Hautreizungen.
: Verursacht schwere Augenreizung.
. Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt

. Nicht eingestuft

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt

. Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt

. Nicht eingestuft

Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt

. Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt

. Nicht eingestuft

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt

. Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt

ABSCHNITT 12: UMWELTBEZOGENE ANGABEN

12.1. Toxizitat
Okologie - Allgemein

Schéaden in der Umwelt. Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

. Das Produkt gilt weder als schadlich fir Wasserorganismen noch verursacht es langfristige

Glycerol (56-81-5)

LC50 Fische 1

>= 67500 mg/l 96 hrs, Oncorhynchus mykiss

IC50 Alge

2900 mg/l EC50 72h algae

Kaliumhydroxid, Atzkali (1310-58-3)

LC50 Fische 1

80 mg/l (96 Stunden - Gambusia affinis)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Styptin Hemostatic Solution

Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Daten verfigbar.

Glycerol (56-81-5)

Persistenz und Abbaubarkeit

BOD5/COD: 93 %, 30 days, OECD 301D.

BSB (% des ThSB)

63 % TOD 14 days, OECD 301C

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Styptin Hemostatic Solution

Bioakkumulationspotenzial

Keine Angaben.

Glycerol (56-81-5)

BCF Fische 1

0,017

Biokonzentrationsfaktor (BCF REACH)

0,017
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Glycerol (56-81-5)
Log Pow | -1,76
Kaliumhydroxid, Atzkali (1310-58-3)
Log Pow | <0

12.4. Mobilitat im Boden

Styptin Hemostatic Solution
Okologie - Boden | Keine Daten verfigbar.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Styptin Hemostatic Solution
Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die PBT-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIII.
Dieser Stoff/Gemisch erflllt nicht die vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIII.

12.6. Andere schadliche Wirkungen
Andere schadliche Wirkungen : Nach unserer Kenntnis, keine.
Zusatzliche Hinweise : Keine weiteren Auswirkungen bekannt

ABSCHNITT 13: HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Ortliche Vorschriften (Abfall) : Inhalt/Behalter gemafR den Sortieranweisungen des zugelassenen Einsammlers entsorgen.

Verfahren der Abfallbehandlung : Produkt mit aufsaugenden Mitteln aufnehmen. Inhalt/Behalter gemaR den
Sortieranweisungen des zugelassenen Einsammlers entsorgen.

Empfehlungen fiir die Abfallentsorgung : Inhalt/Behalter einer Sammelstelle fiir gefahrliche Abfalle oder Sonderabfalle zuflhren.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

EAK-Code : 18 01 07 - Chemikalien mit Ausnahme derjenigen, die unter 18 01 06 fallen

ABSCHNITT 14: ANGABEN ZUM TRANSPORT

Entsprechend den Anforderungen von ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. UN-Nummer
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

14.2. OrdnungsgeméaRe UN-Versandbezeichnung

14.3. Transportgefahrenkl 1

14.4. Verpackungsgruppe

14.5. Umweltgefahren

Keine zusatzlichen Informationen verfligbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

14.7. Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemiB IBC-Code
Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: RECHTSVORSCHRIFTEN

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch

EU-Verordnungen

Folgende Verwendungsbeschrankungen (Annex XVII) gemafR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) sind anwendbar:

3(b) Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der Styptin Hemostatic Solution
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8
ausgenommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10

Enthalt keinen REACH-Kandidatenstoff
Enthalt keinen in REACH-Anhang XIV gelisteten Stoff

Nationale Vorschriften

Verordnung 2015/830 /EC (CLP), 1907/2006/EC (REACH), 1272/2008/EC, 790/2009/EC. Landtransport ADR/RID und GGVS/GGVE
(grenziiberschreitend/Inland), Seeschiffstransport IMDG/GGVSee, Lufttransport ICAO-TI und IATA-DGR, Grenzwerte am Arbeitsplatz, MAK-Werte.
EG-abfallkatalog
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Deutschland

VwVwS, Verweis auf Anhang 1 Wassergefahrdungsklasse (WGK) 1, Schwach wassergefahrdend (Einstufung nach VwVwsS,
Anhang 4)
Storfall-Verordnung - 12. BImSchV . Unterliegt nicht der 12. BImSchV (Bundes-Immissionsschutzverordnung) (Storfall-Verordnung)

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Fur die Stoffe oder Mischung wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durch den Lieferanten durchgefiihrt

ABSCHNITT 16: SONSTIGE ANGABEN

Datenquellen : Verordnung 2015/830 /EC (CLP), 1907/2006/EC (REACH), 1272/2008/EC, 790/2009/EC.
Landtransport ADR/RID und GGVS/GGVE (grenziberschreitend/Inland),
Seeschiffstransport IMDG/GGVSee, Lufttransport ICAO-TI und IATA-DGR, Grenzwerte am
Arbeitsplatz, MAK-Werte. EG-abfallkatalog.

Ausgabedatum : 30.10.2016

Uberarbeitungsdatum : 30.10.2016

Datum der totalrevision 1 30.10.2016

Version : 1.0

Signature . A. Asebg Murel
Vollstandiger Wortlaut der H- und EUH-Satze:

Acute Tox. 4 (Oral) Akute Toxizitat (oral), Kategorie 4

Eye Irrit. 2 Schwere Augenschadigung/-reizung, Kategorie 2
Skin Corr. 1A Veratzung/Reizung der Haut, Kategorie 1A

Skin Irrit. 2 Veratzung/Reizung der Haut, Kategorie 2

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden
H315 Verursacht Hautreizungen

H319 Verursacht schwere Augenreizung

Die Angaben dieses Datenblatts werden in Anbetracht der gegenwértigen Kenntnisse und Erfahrungen als korrekt angesehen, es kann jedoch keine Vollstandigkeitsgarantie hinsichtlich der
Informationen gewéhrleistet werden. Deswegen liegt es im Interesse des Verbrauchers, Sicherheit dariiber zu erhalten, dass die Angaben in Bezug auf den vorgesehenen Anwendungsbereich
ausreichen.
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