Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak

== » and Cleaner
== S T E R [ S Fichas de datos de seguridad

De acuerdo con la modificacion del Reglamento (CE) No. 1907/2006 (REACH)
Fecha de emision: 1/20/2023 Versioén: 1.0

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

11. Identificador del producto

Forma del producto : Mezcla

Nombre comercial . Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner
Cadigo de producto : 1C33

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

1.21. Usos pertinentes identificados

Especificaciones de utilizacion . Producto solo para uso industrial. No es para uso doméstico.
industrial/profesional

Uso de la sustancia/mezcla : Prelavado enzimatico y mas limpio

1.2.2. Usos desaconsejados

No hay informacién adicional disponible.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Fabricante:

STERIS Corporac

P. O. Caja 147, St. Louis, MO 63166, EE.UU.

Teléfono para informacién: 1-800-548-4873 (Servicio al cliente - Productos de Cuidado de la Salud)
EE.UU. Teléfono de emergencia N ° 1-314-535-1395 (STERIS); 1-800-424-9300 (CHEMTREC)

Proveedor:

STERIS Ireland Limited

IDA Business and Technology Park

Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland.

Producto / Informacién Técnica n ° de teléfono: +44 (0) 116 276 8636
Email: asksteris_msds@steris.com

1.4. Teléfono de emergencia
Numero de emergencia 1 +44 (0) 1895 622 639

SECCION 2: Identificacion de los

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]
Skin Corr. 2 H315
Eye Dam. 2B H320
Resp. Sens. 1 H334
STOTSE3  H335

Texto completo de las frases H: ver Seccion 16.

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente
No hay informacion adicional disponible.

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHS07 GHS08
CLP Palabra de advertencia . Peligro
Indicaciones de peligro (CLP) : H315 - Provoca irritacion cutanea.

H320 - Provoca irritacion ocular.
H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.
H335 - Puede irritar las vias respiratorias.
Consejos de prudencia (CLP) : P260 - No respirar la niebla, el aerosol, los vapores.
P261 - Evitar respirar el humo, el gas, la niebla, los vapores, el aerosol.
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Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner

Fichas de datos de seguridad

De acuerdo con la modificacién del Reglamento (CE) No. 1907/2006 (REACH)

2.3. Otros peligros
No hay informacion adicional disponible.

P264 - Lavarse ... concienzudamente tras la manipulacion.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P284 - En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria.
P301+P330+P331 - EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.
P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua/...
P303+P361+P353 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.
P304+P340 - EN CASO DE INHALACION: Llevar a la persona al exterior y mantenerla
confortable para respirar.

P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

P312 - Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/.../si la persona se encuentra mal.
P332+P313 - En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancia
No aplicable.
3.2 Mezcla
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
Alcoholes, C9-11, etoxilados surfactante (N° CAS) 68439-46-3 1-5 Eye Dam. 1, H318
(N° CE) 614-482-0
Glicerina (N° CAS) 56-81-5 1-5 No clasificado
sustancia con uno o varios limites nacionales de exposicion en el lugar (N° CE) 200-289-5
de trabajo (ES)
Citric acid (N° CAS) 77-92-9 1-5 Eye Irrit. 2, H319

(N° CE) 201-069-1
(N° REACH) 01-2119457026-42-0067

STOT SE 3, H335

cristalina al 100 %)

N,N-Dimethyloctadecylamine oxide (N° CAS) 2571-88-2 1-2 Skin Irrit. 2, H315
(N° CE) 219-919-5 Eye Dam. 1, H318
Subtilisinas, (enzimas proteoliticas como enzima pura (N° CAS) 9014-01-1 0.1-1 Skin Irrit. 2, H315

(N° CE) 232-752-2
(N° Indice) 647-012-00-8

Eye Dam. 1, H318
Resp. Sens. 1, H334
STOT SE 3, H335

Texto completo de las frases H : ver Seccion 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

41. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general

Medidas de primeros auxilios en caso de
inhalacion

Medidas de primeros auxilios en caso de
contacto con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de
contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de
ingestion

: No administrar nada por via oral a las personas en estado de inconsciencia. En caso de

malestar, consultar a un médico (mostrarle la etiqueta siempre que sea posible).

: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion confortable para

respirar. En caso de corte de la respiracion, practicar respiracion artificial. Consultar a un
médico.

. Lavado inmediato y prolongado con agua abundante (durante al menos 15 minutos). Quitarse

inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse. Consultar a un
médico.

: En caso de contacto con los ojos aclarar inmediatamente los ojos abiertos bajo agua corriente

durante 10 o 15 minutos y consultar al oftamdlogo. Quitar las lentes de contacto, si lleva 'y
resulta facil. Seguir aclarando. Consultar inmediatamente a un médico.

: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE

INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico. Si la persona esta plenamente consciente,
darle de beber agua. No dar nunca de beber a una persona inconsciente.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas y lesiones

Sintomas y lesiones posibles en caso de
inhalacion

Sintomas y lesiones posibles en caso de
contacto con la piel

Sintomas y lesiones posibles en caso de
contacto con los ojos

Sintomas y lesiones posibles en caso de
ingestion

. Corrosivo para los ojos y la piel. Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares

graves.

: Inhalacién de vapores o nieblas/aerosoles. Puede provocar sintomas de alergia o asma o

dificultades respiratorias en caso de inhalacion. Puede irritar las vias respiratorias.

. Provoca irritacion cutanea
. Provoca irritacion cutanea.

: Dolores gastrointestinales.

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

No hay informacién adicional disponible.
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Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner

Fichas de datos de seguridad
De acuerdo con la modificacién del Reglamento (CE) No. 1907/2006 (REACH)

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincion apropiados : Uso medios apropiados de extincion de la fuente primaria de fuego.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en : En caso de calentamiento prolongado, pueden liberarse productos de descomposicion

caso de incendio peligrosos, como humo y mondxido o diéxido de carbono. Oxido de nitrégeno.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extinciéon de incendio : Sea prudente a la hora de extinguir cualquier incendio de productos quimicos.

Equipos de proteccion que debe llevar el : Utilizar un aparato respiratorio autbnomo. No entrar en la zona de fuego sin el equipo de

personal de lucha contra incendios proteccion adecuado, incluida la proteccion respiratoria. Llevar un aparato respiratorio
auténomo.

Informacién adicional : En caso de calentamiento prolongado, pueden liberarse productos de descomposicion

peligrosos, como humo y monodxido o dioxido de carbono. Oxidos nitricos (NOXx).

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Medidas generales : No respirar el humo, los vapores. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccion . Usar guantes/gafas/mascara de proteccion. Para mas informacion, ver Seccion 8: "Control de la
exposicién-proteccion individual".

Procedimientos de emergencia : Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Alejar al personal no necesario.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion . Proporcionar una proteccién adecuada a los equipos de limpieza.

Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables. Advertir a las autoridades si el liquido penetra en sumideros o en aguas publicas.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Procedimientos de limpieza : Cumplir con la regulacion local, nacional e internacional. Absorber inmediatamente el producto
derramado mediante solidos inertes como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger el vertido.
Almacenar alejado de otros materiales. Los residuos pueden rociarse con agua. Neutralizar el
producto derramado con cualquier acido débil y aclarar con agua abundante.

6.4. Referencia a otras secciones
Véase la Seccion 8. Control de exposicién/proteccion individual.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7A1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura . Leer la etiqueta antes del uso. Garantizar una buena ventilacion de la zona de trabajo para
evitar la formacion de vapores. Evitar todo contacto con los ojos y la piel y no respirar vapores ni
neblinas. Lavarse las manos y otras zonas expuestas con un jabén suave y con agua antes de
comer, beber y fumar o de abandonar el trabajo.

Medidas de higiene : Tener cuidado de buena limpieza y 6rden. Lavarse manos concienzudamente tras la
manipulaciéon. No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas : Asegurar una ventilacion adecuada. Debe haber facilidades para lavarse/ agua para lavar los
ojos y la piel.

Condiciones de almacenamiento : Mantener los envases cerrados cuando no se estén utilizando. Consérvese unicamente en el
recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado.

Materiales incompatibles : Oxidantes potentes.

Temperatura de almacenamiento 1 <32°C(<90°F)

Lugar de almacenamiento : Manténgase en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Normativa particular en cuanto al envase : Correctamente rotulado.

7.3. Usos especificos finales

No hay informacion adicional disponible.

SECCION 8: Controles de exposiciéon/proteccion individual
8.1. Parametros de control

Glicerina (56-81-5)
Espafia VLA-ED (mg/m?3) 10 mg/m?
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Glicerina (56-81-5)

Reino Unido WEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?
Reino Unido WEL STEL (mg/m?) 30 mg/m?3 (calculado)
USA - OSHA OSHA PEL (TWA) (mg/m?) 5 mg/m?

Subtilisinas, (enzimas proteoliticas como enzima pura cristalina al 100 %) (9014-01-1)

Espaiia VLA-EC (mg/m3) 0.00006 mg/m?
Reino Unido WEL TWA (mg/m?3) 0.00004 mg/m?
Reino Unido WEL STEL (mg/m?3) 0.00012 mg/m? (calculado)
USA - ACGIH ACGIH Techo (mg/m?) 0.00006 mg/m?
USA - NIOSH NIOSH REL (STEL) (mg/m?) 0.00006 mg/m?
8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados

Equipo de proteccion individual

Proteccién de las manos
Proteccién ocular

Proteccidn de la piel y del cuerpo
Proteccion de las vias respiratorias
Informacién adicional

. Garantizar una ventilaciéon adecuada. Prever fuentes de emergencia para el lavado de ojos y

duchas de seguridad en las areas con riesgo de exposicion.

: Evitar toda exposicion inutil. Equipo de proteccion personal debe seleccionarse con base a las
condiciones en las que se manipulen o se usa este producto. Ropa de proteccién. Guantes.
Gafas de proteccion.

. Llevar guantes de goma. No utilizar: Guantes de latex.

: Use gafas contra salpicaduras quimicas.

. Usese indumentaria protectora adecuada.

. Trabajar en zonas bien ventiladas o con una mascara de respiracion.
. No comer, beber ni fumar durante la utilizacion.

piedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

(a) Estado fisico Liquido

(b) Color Amarillo claro a ligeramente turbio
(c) Olor aroma floral

(d) Punto de fusién/Punto de congelacion
(e) Punto de ebullicién

(f) Inflamabilidad (sdlido, gas)

(g) Limite de explosion inferior y superior
h) Punto de inflamacion

(i) Temperatura de autoignicién

(j) Temperatura de descomposicién

k) pH

(I) Viscosidad cinematica

(m) Solubilidad

(n) Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor
logaritmico)

(o) Presion de vapor

(p) Densidad

(q) Densidad relativa del vapor a 20 °C
(r) Caracter de las particulas

solucion de pH

Tasa de evaporacion relativa (acetato de butilo =
1)

Viscosidad, dinamica

propiedades explosivas

Propiedades oxidantes

Limites explosivos

9.2, Informacién adicional
No hay informacién adicional disponible.

Datos no disponibles
Datos no disponibles
Datos no disponibles
Datos no disponibles
Datos no disponibles
Datos no disponibles
Datos no disponibles
7.5-8.1

Datos no disponibles
Agua: Completamente soluble
Datos no disponibles

Datos no disponibles

(Aproximadamente) 1,035 g/ml gravedad especifica
Datos no disponibles

Datos no disponibles

8 (solucion al 1%)

Datos no disponibles

Datos no disponibles
Datos no disponibles
Datos no disponibles
Datos no disponibles
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9.2.1. Informacion con respecto a las clases de peligro fisico
No hay informacién adicional disponible.

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

No hay informacién adicional disponible.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad
10.1. Reactividad
No hay informacion adicional disponible.

10.2. Estabilidad quimica
Estable en las condiciones normales de utilizacion.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Polimerizacién peligrosa no ocurrira.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Calor. Luz.
10.5. Materiales incompatibles

Oxidantes fuertes.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En caso de calentamiento prolongado, pueden liberarse productos de descomposicién peligrosos, como humo y mondxido o didxido de carbono.
Oxidos nitricos (NOXx).

SECCION 11: Informacién toxicoldgi

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidad aguda : Provoca irritacion de la piel y los ojos. Puede causar alergia o asma o difficutlies respiratorias si
se inhala. Puede causar irritacion respiratoria.

Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner

DL50 oral rata | >2000 mg/kg
Alcohols, C9-11, ethoxylated surfactant (68439-46-3)
LD50 oral rata 1400 mg/kg
LD50 cutaneo conejo > 2 glkg
ATE CLP (oral) 1400.000 mg/kg de peso corporal
Glicerina (56-81-5)
DL50 cutaneo conejo > 10 g/kg
CL50 inhalacion rata (mg/l) > 570 mg/m? (Tiempo de exposicion: 1 h)
Subtilisins (proteolytic enzymes) (9014-01-1)
LD50 oral rata | 3700 mg/kg
Corrosion o irritaciéon cutaneas . Provoca irritacion cutanea
pH: 7.5-8.1
Lesiones o irritacion ocular graves : Provoca irritacion ocular
pH: 7.5-8.1
Sensibilizacion respiratoria o cutanea : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Mutagenicidad en células germinales . No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Carcinogenicidad . No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : Puede irritar las vias respiratorias.
(STOT) — exposicion unica
Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : Inhalacion de vapores o nieblas/aerosoles. Puede provocar sintomas de alergia o asma o
(STOT) — exposicion repetida dificultades respiratorias en caso de inhalacion. Puede irritar las vias respiratorias.
Peligro por aspiracion : No clasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

11.2.1. Propiedades de alteracion endocrina
No hay informacién adicional disponible
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SECCION 12: Informacién ecolégi

12.1. Toxicidad

Glicerina (56-81-5)

CL50 peces 1 51 - 57 ml/l (Tiempo de exposicion: 96 h - Especies: Oncorhynchus mykiss [estatica])
CE50 Daphnia 1 > 500 mg/l (Tiempo de exposicion: 24 h - Especies: Daphnia magna)

Citric acid (77-92-9)

CL50 peces 1 1516 mg/l (Tiempo de exposicion: 96 h - Especie: Lepomis macrochirus [estatica])
CE50 Daphnia 1 120 mg/l (Tiempo de exposicion: 72 h - Especies: Daphnia magna)

12.2. Persistencia y degradabilidad

Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner

Persistencia y degradabilidad El/los agente(s) de superficie contenido(s) en este preparado respeta(n) los criterios de
biodegradabilidad tal y como se definen en el Reglamento (CE) n.° 648/2004 sobre
detergentes. Los datos que justifican esta afirmacion estan a disposicion de las autoridades
competentes de los Estados Miembros y les seran mostrados por peticién expresa de estas o
por peticion de un fabricante de detergentes.

12.3. Potencial de bioacumulacion

Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner
Potencial de bioacumulacién | No establecido.

Citric acid (77-92-9)

Log Pow | -1.72 (@20 °C)
Glicerina (56-81-5)
FBC peces 1 (sin bioacumulacion)
Log Pow -1.76

12.4. Movilidad en el suelo

No hay informacion adicional disponible.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

No hay informacién adicional disponible.
12.6. Propiedades de alteracion endocrina

No hay informacion adicional disponible.
12.7. Otros efectos adversos

No hay informacion adicional disponible.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacion de los : Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion local/nacional. No
residuos reutilizar los recipientes vacios.

Indicaciones adicionales . Los envases vacios deben enjuagarse cuidadosamente con grandes cantidades de agua limpia.

Los recipientes vacios seran reciclados, reutilizados o eliminados respetando la normativa local.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Segun los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. Numero ONU

El producto no es peligroso de conformidad con la normativa aplicable al transporte.
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable.

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable.

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable.

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio ambiente : No.

Contaminador marino : No.

Informacién adicional : No se dispone de informacién adicional.
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14.6. Precauciones particulares para los usuarios

14.6.1. Transporte por via terrestre
Categoria de transporte (ADR) : No hay informacion adicional disponible.

14.6.2. Transporte maritimo
No hay informacion adicional disponible.

14.6.3. Transporte aéreo
No hay informacion adicional disponible.

14.6.4. Transporte por via fluvial
No hay informacién adicional disponible.

14.7. Transporte a granel con arreglo anexo Il del Convenio MARPOL 73/78 y del Cédigo IBC
No aplicable.

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacién y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la mezcla

15.1.1. UE-Reglamentos
No hay restricciones del anexo XVII
No contiene ninguna sustancia candidata REACH.

15.1.2. Reglamentos nacionales
No hay informacion adicional disponible.

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No hay evaluacioén de la seguridad quimica se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Informacién adicional

Fecha de revisién . 1/20/2023

Otra informacion - La informacion de este documento no es una especificacion y no garantiza propiedades
concretas. La informacién esta destinada a proporcionar un conocimiento general en cuanto a la
salud y la seguridad en base a nuestro conocimiento de la manipulacién, almacenamiento y uso
del producto. No es aplicable a los usos inusuales o no estandar del producto o donde la
instruccion o las recomendaciones no se siguen.

Texto completo de las frases H y EUH:

Acute Tox. 4 (Dermal) Toxicidad extrema (dérmica) Categoria 4

Acute Tox. 4 (Inhalation: mist) Toxicidad extrema (inhalacion: niebla), Categoria 4

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral) Categoria 4

Eye Dam. 1 Irritacion/Dafio ocular grave Categoria 1

Eye Dam. 2B Irritacion/Dafio ocular grave Categoria 2B

Eye Irrit. 2 Irritacion/Dafio ocular grave Categoria 2

Resp. Sens. 1 Sensibilizacion respiratoria, Categoria 1

Skin Corr. 1B Cauterizacion/irritacion de la piel Categoria 1B

Skin Irrit. 2 Cauterizacion/irritacion de la piel Categoria 2

STOT SE 3 Toxidad especifica de organos (exposicion unica) Categoria 3
H302 Nocivo en caso de ingestion

H312 Nocivo en contacto con la piel

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves
H315 Provoca irritacion cutanea

H318 Provoca lesiones oculares graves

H319 Provoca irritaciéon ocular grave

H320 Provoca irritacion ocular

H332 Nocivo en caso de inhalacion

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion
H335 Puede irritar las vias respiratorias

FDS EU (Anexo || REACH)

La informacién de este documento no es una especificacion y no garantiza propiedades concretas. La informacion esta destinada a proporcionar un conocimiento general en cuanto a la salud y la
seguridad en base a nuestro conocimiento de la manipulacién, almacenamiento y uso del producto. No es aplicable a los usos inusuales o no estandar del producto o donde la instruccién o las
recomendaciones no se siguen.
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