SICHERHEITSDATENBLATT
gemaf Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

CoaguChek® PT Controls

Version Uberarbeitet am: Datum der letzten Ausgabe:
1.2 05.04.2016 27.10.2015
Datum der ersten Ausgabe:
14.08.2015

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Un-
ternehmens

1.1 Produktidentifikator

Handelsname : CoaguChek® PT Controls
Mat.-Nr./ Genisys-Nr. : 07682573003

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Empfohlene Einschrankun- : Nur fur gewerbliche Anwender.
gen der Anwendung

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Firma . Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim

Telefon © +496217590
Telefax © +496217592890
Auskunftsgebender Bereich . +49(0)621-759-2012+49(0)621-759-4848+49(0)8856-60-2629
Email-Adresse : mannheim.umweltschutz@roche.com
1.4 Notrufnummer
Notrufnummer:
Im Notfall: . Werkschutzzentrale Roche  +49(0)621-759-2203
Diagnostics GmbH
Giftnotruf: . Mainz +49(0)6131-19240

Minchen +49(0)89-19240

ABSCHNITT 2: Moégliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Das Produkt ist ein Kit bestehend aus Einzelbestandteilen. Die Einstufung der Bestandteile kann Ab-
schnitt 3 entnommen werden. Abschnitt Kennzeichnungselemente enthalt die daraus resultierende
Kennzeichnung des Kits.

2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
Keine geféahrliche Substanz oder Mischung.

2.3 Sonstige Gefahren
Siehe ABSCHNITT 3

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

PT Level 2
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Einstufung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
Keine gefahrliche Substanz oder Mischung.

Einstufung (67/548/EWG, 1999/45/EG)
Keine geféhrliche Substanz oder Mischung.

Gefahrliche Inhaltsstoffe

Anmerkungen

Keine gefahrlichen Inhaltsstoffe

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Einstufung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
Keine gefahrliche Substanz oder Mischung.

Einstufung (67/548/EWG, 1999/45/EG)
Keine gefahrliche Substanz oder Mischung.

Gefahrliche Inhaltsstoffe

Anmerkungen

Keine gefahrlichen Inhaltsstoffe

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Hinweise

Nach Einatmen

Nach Hautkontakt

Nach Augenkontakt

Nach Verschlucken

Betroffenen nicht unbeaufsichtigt lassen.

An die frische Luft bringen.

Bei Bewusstlosigkeit stabile Seitenlage anwenden und arztli-
chen Rat einholen.

Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.

Wenn auf der Haut, gut mit Wasser abspdilen.

Bei Bertuhrung mit den Augen sofort grindlich mit viel Wasser
spulen.

Kontaktlinsen entfernen.

Unverletztes Auge schitzen.

Bei anhaltender Augenreizung einen Facharzt aufsuchen.

Atemwege freihalten.

Weder Milch noch alkoholische Getranke verabreichen.

Nie einer ohnméachtigen Person etwas durch den Mund ein-
floRRen.

Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.

Mund mit Wasser ausspilen.

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine bekannt.
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4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Behandlung . Erste-Hilfe-MaRnahmen missen in Zusammenarbeit mit dem
verantwortlichen Arzt fur Arbeitsmedizin festgelegt werden.

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel
Geeignete Loschmittel . Ldéschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahren beider : Keine Information verflgbar.
Brandbekampfung

5.3 Hinweise flur die Brandbekampfung

Besondere Schutzausris- . Im Brandfall, wenn nétig, umgebungsluftunabhangiges Atem-
tung fur die Brandbekamp- schutzgerat tragen.

fung

Weitere Information . Ubliche MaRnahmen bei Branden mit Chemikalien.

Léschmafl3nahmen auf die Umgebung abstimmen.

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmafRnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwen-
dende Verfahren

Personenbezogene Vor- . Siehe SchutzmalRnahmen unter Punkt 7 und 8.
sichtsmafRnahmen

6.2 UmweltschutzmalBnahmen

UmweltschutzmaflZnahmen : Wenn grolRere Mengen verschitteten Materials nicht einge-
dammt werden kdnnen, sollen die lokalen Behérden benach-
richtigt werden.

6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung

Reinigungsverfahren . Mit saugféahigem Material (z.B. Lappen, Vlies) aufwischen.
Zur Entsorgung in geeignete und verschlossene Behalter ge-
ben.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Das aufgenommene Material gemaR Abschnitt Entsorgung behandeln.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Um- : Persdnliche Schutzausriistung siehe unter Abschnitt 8.
gang Im Anwendungsbereich nicht essen, trinken oder rauchen.
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Hinweise zum Brand- und : Ubliche MaRnahmen des vorbeugenden Brandschutzes.

Explosionsschutz

Hygienemafinahmen :  Die beim Umgang mit Chemikalien ublichen Vorsichtsmalf3-
nahmen sind zu beachten.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdu- : Elektrische Einrichtungen/Betriebsmittel missen dem Stand
me und Behdlter der Sicherheitstechnik entsprechen.
Weitere Angaben zu Lager- : Siehe Etikett, Packungsbeilage oder interne Vorgaben

bedingungen

Zusammenlagerungshinweise : Keine besonders zu erwahnenden Stoffe.

Lagerklasse (TRGS 510) .12, Nicht brennbare Flissigkeiten
Sonstige Angaben . Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafer Lagerung und
Anwendung.

7.3 Spezifische Endanwendungen
Bestimmte Verwendung(en) : Laborchemikalien

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzaus-
rastungen

8.1 Zu tberwachende Parameter

PT Level 2

Enthéalt keine Stoffe mit Arbeitsplatzgrenzwerten.

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Enthéalt keine Stoffe mit Arbeitsplatzgrenzwerten.
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische Schutzmaflnahmen

Keine Daten verflugbar

Personliche Schutzausristung

Augenschutz : Schutzbrille
Handschutz
Material . Schutzhandschuhe
Anmerkungen . Die einzusetzenden Schutzhandschuhe missen den Spezifi-

kationen der EG-Richtlinie 89/686/EWG und der sich daraus
ergebenden Norm EN 374 geniigen. Diese Empfehlung gilt
nur fir das im Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt, das
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Haut- und Kérperschutz

Atemschutz

von uns geliefert wird, und den von uns angegebenen Ver-
wendungszweck. Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in
Bezug auf Durchlassigkeit und Durchbruchzeit beachten.
Auch die spezifischen, ortsbezlglichen Bedingungen, unter
welchen das Produkt eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie
Schnittgefahr, Abrieb und Kontaktdauer. Die arbeitsplatzspe-
zifische Eignung sollte mit den Schutzhandschuhherstellern
abgeklart werden.

Schutzanzug

Normalerweise kein personlicher Atemschutz notwendig.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
PT Level 2

Aussehen

Farbe

Geruch
Geruchsschwelle
pH-Wert

Schmelz-
punkt/Schmelzbereich

Siedepunkt/Siedebereich
Flammpunkt

Verdampfungsgeschwindig-
keit

Entzindbarkeit (fest, gasfor-
mig)

Obere Explosionsgrenze
Untere Explosionsgrenze
Dampfdruck

Relative Dampfdichte
Relative Dichte

Loslichkeit(en)
Wasserl6slichkeit

(lyophilisiert)
hellgelb
kein(e,er)

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
nicht entflammbar

Keine Daten verfugbar

Unterhdlt die Verbrennung

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfigbar
Nicht anwendbar

Keine Daten verfigbar

16slich
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Loslichkeit in anderen L6-
sungsmitteln

Verteilungskoeffizient: n-
Octanol/Wasser

Selbstentziindungstemperatur

Relative Selbstentziindungs-
temperatur fur Feststoffe

Zersetzungstemperatur

Viskositat
Viskositat, dynamisch

Viskositat, kinematisch

Oxidierende Eigenschaften

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Aussehen

Farbe

Geruch
Geruchsschwelle
pH-Wert

Schmelz-
punkt/Schmelzbereich

Siedepunkt/Siedebereich
Flammpunkt

Verdampfungsgeschwindig-
keit

Obere Explosionsgrenze
Untere Explosionsgrenze
Dampfdruck

Relative Dampfdichte
Relative Dichte

Loslichkeit(en)
Wasserl6slichkeit

Keine Daten verfigbar

Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfugbar

. Keine Daten verfiigbar

Keine Daten verfligbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Der Stoff oder das Gemisch ist nicht eingestuft als oxidierend.

flussig
farblos
Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfugbar
nicht entflammbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfugbar
Keine Daten verflgbar

Keine Daten verflgbar

vollkommen mischbar
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Loslichkeit in anderen L6- @ Keine Daten verfigbar

sungsmitteln

Verteilungskoeffizient: n- :  Keine Daten verfligbar
Octanol/Wasser

Selbstentziindungstemperatur : Keine Daten verfugbar
Relative Selbstentziindungs- . Keine Daten verfiigbar

temperatur fur Feststoffe

Zersetzungstemperatur . Keine Daten verflgbar
Viskositat
Viskositat, dynamisch . Keine Daten verfligbar
Viskositat, kinematisch . Keine Daten verfugbar

9.2 Sonstige Angaben
PT Level 2

Keine Daten verflugbar

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Keine Daten verfugbar

ABSCHNITT 10; Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt bei bestimmungsgemaflem Umgang.

10.2 Chemische Stabilitét
Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3 Moglichkeit geféhrlicher Reaktionen

Gefahrliche Reaktionen . Stabil unter angegebenen Lagerungsbedingungen.

Keine besonders zu erwahnenden Gefahren.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Keine Daten verfigbar

10.5 Unvertragliche Materialien
Keine Daten verfugbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine Daten verfigbar
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
PT Level 2

Akute Toxizitéat
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Schwere Augenschadigung/-reizung
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Sensibilisierung durch Hautkontakt

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Sensibilisierung durch Einatmen

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Keimzell-Mutagenitéat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Karzinogenitat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Reproduktionstoxizitéat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitéat bei einmaliger Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Aspirationstoxizitat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Akute Toxizitat
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Schwere Augenschadigung/-reizung
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Sensibilisierung durch Hautkontakt
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
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Sensibilisierung durch Einatmen

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Keimzell-Mutagenitét

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Karzinogenitat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Reproduktionstoxizitéat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitéat bei einmaliger Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Aspirationstoxizitat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

PT Level 2

Keine Daten verfugbar

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Keine Daten verfugbar

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

PT Level 2

Keine Daten verfugbar

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Keine Daten verfugbar

12.3 Bioakkumulationspotenzial

PT Level 2

Keine Daten verfligbar

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Keine Daten verfugbar

12.4 Mobilitat im Boden
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PT Level 2

Keine Daten verfugbar

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Keine Daten verfugbar

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PT Level 2

Nicht relevant

PTCE/ACT/aPTT Bulb red
Nicht relevant
12.6 Andere schadliche Wirkungen

PT Level 2

Keine Daten verfugbar

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Keine Daten verfugbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Produkt :

Kann unter Beachtung der 6rtlichen behérdlichen Vorschriften

als Abwasser entsorgt werden.

Verunreinigte Verpackungen

Leere Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage

zufiihren zwecks Wiedergewinnung oder Entsorgung.
Leere Behalter nicht wieder verwenden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer
Nicht als Gefahrgut eingestuft

14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
Nicht als Gefahrgut eingestuft

14.3 Transportgefahrenklassen
Nicht als Gefahrgut eingestuft

14.4 Verpackungsgruppe
Nicht als Gefahrgut eingestuft
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14.5 Umweltgefahren
Nicht als Gefahrgut eingestuft

14.6 Besondere VorsichtsmaRRnahmen fiir den Verwender

Anmerkungen . Kein Gefahrgut im Sinne ADR/RID, ADNR, IMDG-Code,
IATA-DGR

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und ge-
maf IBC-Code

Anmerkungen : Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschrif-
ten fur den Stoff oder das Gemisch

Seveso |l - Richtlinie 2003/105/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung
der Richtlinie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unféllen mit ge-
fahrlichen Stoffen

Nicht anwendbar

Seveso lll: Richtlinie 2012/18/EU des Europaischen Parlaments und des Rates zur Beherrschung
der Gefahren schwerer Unfélle mit gefahrlichen Stoffen.
Nicht anwendbar

Wassergeféahrdungsklasse : WGK 1 schwach wassergeféahrdend

PT Level 2

Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
Keine gefahrliche Substanz oder Mischung.

PTCE/ACT/aPTT Bulb red

Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
Keine gefahrliche Substanz oder Mischung.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung (Chemical Safety Assessment) ist fir diesen Stoff nicht erforderlich,
wenn er wie vorgegeben verwendet wird.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Volltext anderer Abkilirzungen

ADN - Europaisches Ubereinkommens iiber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf
Binnenwasserstrassen; ADR - Europaisches Ubereinkommens uber die internationale Beforde-
rung gefahrlicher Guter auf der Stral3e; AICS - Australisches Verzeichnis chemischer Substan-
zen; ASTM - Amerikanische Gesellschaft fir Werkstoffprifung; bw - Koérpergewicht; CLP - Ver-
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ordnung Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen, Verordnung (EG) Nr
1272/2008; CMR - Karzinogener, mutagener oder reproduktiver Giftstoff; DIN - Norm des Deut-
schen Instituts fur Normung; DSL - Liste heimischer Substanzen (Kanada); ECHA - Européische
Chemikalienbehotrde; EC-Number - Nummer der Européischen Gemeinschaft; ECx - Konzentra-
tion verbunden mit x % Reaktion; ELx - Beladungsrate verbunden mit X % Reaktion; EmS - Not-
fallplan; ENCS - Vorhandene und neue chemische Substanzen (Japan); ErCx - Konzentration
verbunden mit x % Wachstumsgeschwindigkeit; GHS - Global harmonisiertes System; GLP - Gu-
te Laborpraxis; IARC - Internationale Krebsforschungsagentur; IATA - Internationale Luftver-
kehrs-Vereinigung; IBC - Internationaler Code fur den Bau und die Ausriistung von Schiffen zur
Beférderung gefahrlicher Chemikalien als Massengut; IC50 - Halbmaximale Hemmstoffkonzent-
ration; ICAO - Internationale Zivilluftfahrt-Organisation; IECSC - Verzeichnis der in China vorhan-
denen chemischen Substanzen; IMDG - Code — Internationaler Code fur die Beférderung gefahr-
licher Guter mit Seeschiffen; IMO - Internationale Seeschifffahrtsorganisation; ISHL - Gesetz-
Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (Japan); ISO - Internationale Organisati-
on fur Normung; KECI - Verzeichnis der in Korea vorhandenen Chemikalien; LC50 - Lethale Kon-
zentration fur 50 % einer Versuchspopulation; LD50 - Lethale Dosis fur 50 % einer Versuchspo-
pulation (mittlere lethale Dosis); MARPOL - Internationales Ubereinkommen zur Verhiitung der
Meeresverschmutzung durch Schiffe; n.o.s. - nicht anderweitig genannt; NO(A)EC - Konzentrati-
on, bei der keine (schadliche) Wirkung erkennbar ist; NO(A)EL - Dosis, bei der keine (schadliche)
Wirkung erkennbar ist; NOELR - Keine erkennbare Effektladung; NZloC - Neuseelandisches
Chemikalienverzeichnis; OECD - Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung; OPPTS - Biro fir chemische Sicherheit und Verschmutzungsverhitung (OSCPP); PBT -
Persistente, bioakkumulierbare und toxische Substanzen; PICCS - Verzeichnis der auf den Phi-
lippinen vorhandenen Chemikalien und chemischen Substanzen; (Q)SAR - (Quantitative) Struk-
tur-Wirkungsbeziehung; REACH - Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlia-
ments und des Rats bezuglich der Registrierung, Bewertung, Genehmigung und Restriktion von
Chemikalien; RID - Regelung zur internationalen Beférderung geféhrlicher Giter im Schienenver-
kehr; SADT - Selbstbeschleunigende Zersetzungstemperatur; SDS - Sicherheitsdatenblatt; TCSI
- Verzeichnis der in Taiwan vorhandenen chemischen Substanzen; TRGS - Technischen Regeln
fur Gefahrstoffe; TSCA - Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe (Vereinigte Staaten); UN - Vereinte
Nationen; vPvB - Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

Weitere Information

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Er-
kenntnissen zum Zeitpunkt der Uberarbeitung. Die Informationen sollen lhnen Anhaltspunkte fiir
den sicheren Umgang mit dem in diesem Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung,
Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben sind nicht Gbertragbar auf andere
Produkte. Soweit das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen Materialien
vermengt, vermischt oder verarbeitet wird oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kénnen die
Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdricklich etwas anderes
ergibt, nicht auf das so gefertigte neue Material Gibertragen werden.
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