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1. NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 Produktnamn: ESENTA, hudbarridr, applikatorpinne 1 ml
ESENTA, hudbarrir, applikatorpinne 3 ml

1.2 Anvéndning av produkten: Produkten &r avsedd for yrkesmassig anvéndning
Medicinsk anvéndning
Yrkesmassig anvandning

1.3 Tillverkare/leverantor: ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park

Deeside, Flintshire

CH5 2NU
Storbritannien
Kundservice: ConvaTec (Sweden) AB, 020-21 22 22
Kontakt (e-postadress): convatec.kundservice@convatec.com
1.4 | nddsituationer, ring: 112

2. FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Ytterligare information:

Enligt férordning (EG) nr 1272/2008 galler att

Avrtikel 1.5 a: Humanldkemedel, enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG i den slutliga formen och avsedda for slutanvéndaren,
undantas fran bade klassificering och markning enligt denna férordning.

Avrtikel 1.5 b: Veterindrmedicinska I&kemedel, enligt definitionen i direktiv 2001/82/EG i den slutliga formen och avsedda for
slutanvandaren, undantas fran béade klassificering och markning enligt denna férordning.

Artikel 1.5 d: Medicintekniska produkter enligt definitionen i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG, som &r invasiva eller
anvands i direkt fysisk kontakt med kroppen, och i direktiv 98/79/EG, undantas fran bade klassificering och markning enligt denna
forordning.

2.2 Méarkningsuppgifter
Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Produkten &r klassificerad och mérkt i enlighet med CLP-férordningen

Faropiktogram

GHS02

Signalord Fara
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Faroangivelser

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

Skyddsangivelser

P101 Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka ldkarvard.

P102 Forvara utom rackhall for barn.

P103 Las etiketten fore anvandning.

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppna lagor och andra antandningskallor. Rokning forbjuden.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P240 Jorda och potentialforbind behéllare och mottagarutrustning.

P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (4ven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skélj huden med
vatten/duscha.

P403+P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

P501 Innehallet/behallaren ska tas om hand i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestimmelser.

Ytterligare information:
Enligt férordning (EG) nr 1272/2008 géller att

Artikel 1.5 a: Humanldkemedel, enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG i den slutliga formen och avsedda for slutanvéndaren,
undantas fran béde klassificering och markning enligt denna forordning.

Avrtikel 1.5 b: Veterindrmedicinska lékemedel, enligt definitionen i direktiv 2001/82/EG i den slutliga formen och avsedda for
slutanvandaren, undantas fran bade klassificering och markning enligt denna forordning.

Avrtikel 1.5 d: Medicintekniska produkter enligt definitionen i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG, som &r invasiva eller
anvands i direkt fysisk kontakt med kroppen, och i direktiv 98/79/EG, undantas fran bade klassificering och markning enligt
denna forordning.

2.3 Andra faror

Fysikaliska/kemiska faror: PRODUKTEN AR BRANDFARLIG!

Resultat av PBT- och vPvB-beddmning

PBT:

Uppfyller inte de specifika kriterierna i bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006 och &mnet betraktas inte som ett PBT-amne.
VPVB:

Uppfyller inte de specifika kriterierna i bilaga XIl1I till forordning (EG) nr 1907/2006 och &mnet betraktas inte som ett vPvB-
amne.

3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1 Amnen
Blandning av siloxaner

3.2 Blandningar

2Av12
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Beskrivning: Medicinteknisk produkt

Produkten innehaller inga ytterligare amnen som klassificeras enligt leverantérens nuvarande kunskap och som bidrar till
klassificeringen av produkten och darmed borde redogoéras for i detta avsnitt.

Farliga bestandsdelar: Ej tillampligt
Ytterligare information:
Alla procentandelar som anges &r viktprocent om inget annat anges.

Se avsnitt 16 for lydelsen av de riskfraser som listas.

4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allman information: Ldmna inte den drabbade utan uppsikt. Flytta den drabbade fran farozonen. Placera medvetslds person i
framstupa sidolage. Ge aldrig ndgonting genom munnen. Ta omedelbart av alla nedsténkta klader. Sok alltid vard vid tvekan eller
om symtomen Kvarstar.

Efter inandning:

Sorj for frisk luft. Om andningen &r oregelbunden eller upphort, sok omedelbart lakarhjalp och ge konstgjord andning. Radgor
med l&dkare om luftvdgarna ar irriterade.

Efter hudkontakt:

Ta av fororenade kl&der och skor.

Tvétta med vatten och tval.

Sok omedelbart lakarhjélp om symtom upptréader.
Efter 6gonkontakt:

Hall 6gonlocken 6ppnade och spola med rent, friskt vatten i minst 15 minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skélja. Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Efter fortaring:
Framkalla inte krékning; kontakta lakare omedelbart.

Skoélj munnen med rent vatten.

4.2 De viktigaste symtomen och effekterna, bade akuta och fordrojda Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs

Lakare ska kontakta Giftinformationscentralen for specialistradgivning.

5. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel: Alkoholbestandigt skum; torrt slackpulver, koldioxid (CO2).

Slackmedel som ar olampliga av sékerhetsskal: Vatten med full strale
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5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra: Vid otillracklig ventilation och/eller vid anvandning kan
brannbara/explosiva &ng-luftblandningar bildas. Angor frén l6sningsmedel &r tyngre &n luft och kan breda ut sig dver golv. Man
maste rakna med att brannbara &mnen eller blandningar forekommer sarskilt i omraden som saknar ventilation, t.ex. oventilerade
under markniva liggande omraden som gruvor, kanaler och schakt.

Farliga forbranningsprodukter

Farliga angor/rok kan frigoras vid brand.
5.3 Rad till brandbek&ampningspersonal
Skyddsutrustning:

Undvik inandning av rék vid brand och/eller explosion. Anpassa brandbekampningsatgarderna efter omgivningen. Forhindra
utslapp av slackvatten i avlopp och vattendrag. Samla upp fororenat slackvatten separat. Bekdmpa branden med normala
forsiktighetsatgarder fran ett rimligt avstand.

Sarskild skyddsutrustning for brandbekdmpningspersonal

Fristdende andningsapparat (EN 133). Standardskyddsklader for brandbekampningspersonal.

6. ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer:

For annan personal &n raddningspersonal

For personer i sakerhet. Ventilera utrymmet.

For raddningspersonal

Anvind andningsutrustning vid exponering for angor/damm/spray/gaser. Anvand personlig skyddsutrustning enligt krav.
6.2 Miljoskyddsatgarder:

Forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten. Fororenat tvattvatten ska samlas upp och omhéndertas pa ett siakert
satt.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:

Rad om hur man innesluter spill

Téacker 6ver avlopp.

Rad om hur man sanerar efter spill

Torka upp med ett absorberande material (t.ex. trasa, fibertyg).

Lampliga metoder for inneslutning

Anvand absorberande material.

Ovrig information avseende spill och utslapp

Lamnas till atervinning i lampliga behallare. Ventilera det berérda omradet.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt:

Se avsnitt 5 for information om farliga forbranningsprodukter.
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 10 for information om of6renliga material.

Se avsnitt 13 om information om avfallshantering.
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7. HANTERING OCH FORVARING

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering Far inte utsattas for varmekallor eller direkt solljus.
Rekommendationer
Atgarder for att forebygga brand och férhindra bildandet av aerosoler och damm

Anvind lokal och allman ventilation. Férvaras atskilt fran antandningskallor — Rokning forbjuden. Vidtag atgarder mot statisk
elektricitet. Anvands endast i valventilerade omréaden. Pa grund av explosionsfara forhindra spridning av angor till kallare,
kanalisation och gruvor. Jorda och potentialforbind behéllare och mottagarutrustning. Anvéand explosionssaker
elektrisk/ventilations-/belysnings-/utrustning. Anvénd verktyg som inte ger upphov till gnistor.

Séarskilda anmarkningar/upplysningar

Man maste rakna med att brannbara &mnen eller blandningar forekommer sarskilt i omraden som saknar ventilation, t.ex.
oventilerade under markniva liggande omréden som gruvor, kanaler och schakt. Angor &r tyngre an luft, sprider sig langs golv
och bildar i kontakt med luft en explosionsfarlig blandning.

Rad om allman hygien pa arbetsplatsen

Tvitta handerna efter anvandning. At, drick eller rok inte i arbetsomraden. Ta av dig kontaminerade klader och skyddsutrustning
innan du kommer till ett omrade dar maltider intas. Forvara aldrig mat eller dryck i narheten av kemikalier. Placera aldrig
kemikalier i behallare som normalt sett anvands till mat eller dryck. Férvaras pa avstand fran mat, dryck och djurfoder.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
Hantering av férenade risker
Explosiva miljoer

Forpackningen forvaras val tillsluten pa val ventilerad plats. Anvind lokal och allman ventilation. Forvaras svalt. Skyddas fran
solljus.

Antandningsrisker

Forvaras atskilt fran antandningskallor — Rokning forbjuden. Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, Gppna Iagor och andra
antandningskallor. Rokning forbjuden. Vidtag atgarder mot statisk elektricitet. Skyddas fréan solljus.

Ofdrenliga amnen eller blandningar
Forvaras atskilt fran alkaliska amnen, oxiderande amnen och syror.
Kontroll av effekter
Skyddas mot extern exponering, som
- Hoga temperaturer. UV-stralning/solljus.
Beaktande av andra rad
Forvaras pa val ventilerad plats. Férpackningen forvaras val tillsluten.
- ventilationskrav
Anvand lokal och allman ventilation. Jorda och potentialforbind behéllare och mottagarutrustning.
Kompatibla férpackningar
Endast forpackningar som ar godkénda (t.ex. enligt ADR) far anvéndas.
7.3 Specifik slutanvandning:

Produkten &r avsedd for yrkesmassig anvandning. For medicinsk anvandning.
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8. BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

Ytterligare information om utformning av tekniska resurser: Inga ytterligare data, se punkt 7.

8.1 Kontrollparametrar

Ingen information finns tillgénglig.

Relevanta DNEL-/DMEL-/PNEC- och andra troskelvarden

Inga uppgifter finns tillgéngliga.

Ytterligare information:

De forteckningar som géllde vid utarbetandet av detta sékerhetsdatablad anvandes som grund for sammanstélining av

informationen ovan.

8.2 Begrénsning av exponeringen
Lampliga tekniska kontroller

Allman ventilation.

9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper:

Allméan information

Detta dokument ar konfidentiellt och dganderattsskyddat. Det &r en okontrollerad kopia, sdvida inget annat anges.
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Fysiskt tillstand enligt produktbeskrivningen
Farg enligt produktbeskrivningen
Lukt enligt produktbeskrivningen
Sméltpunkt/fryspunkt ej faststallt
Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokintervall ej faststallt
Brandfarlighet antdndbar vatska enligt GHS-kriterierna
Nedre och 6vre explosionsgrans Nedre: Ovre: ej faststallt
Flampunkt -6 °C
Sjalvantandningstemperatur ej faststallt
Sonderfallstemperatur ej relevant
pH (vérde) ej faststallt
Kinematisk viskositet ej faststallt
Loslighet i vatten Ej blandbar
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (log-vérde) denna information dr inte tillganglig
Angtryck ej faststallt
Densitet ej faststallt
Partikelegenskaper ej relevant (vatska)
9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

10. STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet

Blandningen innehaller reaktiva &mnen. Antandningsrisk.

Vid uppvarmning: Antédndningsrisk.

10.2 Kemisk stabilitet

Materialet ar stabilt under normala omgivande och forvantade temperatur- och tryckforhallanden vid lagring och hantering.
10.3 Risk for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner kanda.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppna lagor och andra antandningskallor. Rokning forbjuden.
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Tips for att forebygga brand eller explosion

Anvand explosionsséaker elektrisk/ventilations-/belysnings-/utrustning. Anvand verktyg som inte ger upphov till gnistor. Vidtag

atgarder mot statisk elektricitet.

10.5 Ofdrenliga material Oxiderande &mnen.

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter: Inga kanda rimligen forvantande farliga nedbrytningsprodukter som uppstar till foljd av
anvandning, lagring, spill och uppvarmning. Se avsnitt 5 for information om farliga forbranningsprodukter.

11. TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Inga kénda héalsoeffekter.

Akut toxicitet

Ska inte klassificeras som akut toxisk.

Fratande eller irriterande verkan pa hud

Ska inte klassificeras som fratande eller irriterande pa huden.

Allvarlig 6gonskada eller égonirritation

Ska inte klassificeras som allvarligt skadlig eller irriterande for dgonen.

Luftvags- eller hudsensibilisering

Ska inte klassificeras som luftvags- eller hudsensibiliserande.
Konscellsmutagenitet

Ska inte klassificeras som kdnscellsmutagen.

Carcinogenicitet

Ska inte klassificeras som cancerframkallande.
Reproduktionstoxicitet

Ska inte klassificeras som reproduktionstoxisk.

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Ska inte klassificeras som specifikt organtoxisk (enstaka exponering).

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Ska inte klassificeras som specifikt organtoxisk (upprepad exponering).

Fara vid inandning

Ska inte klassificeras som farlig vid inandning.

CMR-effekter (cancerframkallande egenskaper, mutagenitet och reproduktionstoxicitet)

Produkten anses inte vara cancerframkallande, mutagen eller reproduktionstoxisk.

Detta dokument ar konfidentiellt och dganderattsskyddat. Det &r en okontrollerad kopia, sdvida inget annat anges.
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12. EKOLOGISK INFORMATION

12.1 Toxicitet

Toxicitet i vattenmiljd: Ingen ytterligare relevant information finns tillgénglig.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

12.3 Bioackumuleringsformaga: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

12.4 Rérligheten i jord: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

Ytterligare ekologisk information:

Allman information: Utgdr generellt ingen fara for vatten

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning

PBT:

Uppfyller inte de specifika kriterierna i bilaga X111 till férordning (EG) nr 1907/2006 och &mnet betraktas inte som ett PBT-a&mne.
VPVB:

Uppfyller inte de specifika kriterierna i bilaga XII1 till férordning (EG) nr 1907/2006 och @mnet betraktas inte som ett vPvB-amne.

12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

13. AVFALLSHANTERING

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Avfallshantering — relevant information

Aterstillande/regenerering av losningsmedel.

Hantering av avloppsvatten — relevant information

TOom ej i avliopp. Undvik utsl&pp till miljon.

Avfallshantering av behallare/forpackning

Kontaminerade forpackningar ska hanteras pa samma satt som sjélva amnet.
Anmarkningar

Folj relevanta lokala och regionala bestimmelser. Avfall ska sorteras i fraktioner som kan hanteras separat av de lokala eller
nationella anl&dggningarna for avfallshantering.

9av12
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14. TRANSPORTINFORMATION

Transporteras som en pasforpackning for konsumenter, fylinadsvolym upp till 3 ml per pasforpackning.

ADR IMDG ICAO

14.1 UN-nummer UN3175 UN3175 UN3175

14.2 Officiell FASTA AMNEN FASTA AMNEN FASTA AMNEN

transportbendmning INNEHALLANDE INNEHALLANDE INNEHALLANDE
BRANDFARLIG VATSKA, BRANDFARLIG VATSKA, BRANDFARLIG VATSKA,
N.O.S. N.O.S. N.O.S.

14.3 Faroklass(er) for 4.1 4.1 4.1

transport

14.4 Férpackningsgrupp I I I

14.5 Miljofaror Ja Ja Ja

14.6 Sarskilda bestimmelser | Sarskilda bestdimmelser 216 Sarskilda bestdammelser 216 Undantas i enlighet med
(Omfattas inte av kraven i (Omfattas inte av kraven i séarskild bestammelse A46
ADR) IMDG)

14.7 Bulktransport enligt Ej tillampligt Transporteras inte i bulk Ej tillampligt

bilaga I till MARPOL

73/78 och IBC-koden

15. GALLANDE FORESKRIFTER

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sédkerhet, halsa och milj6

Europeiska férordningar: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.

Kosmetiska produkter, férordning (EG) 1223/2009:

En sakerhetsbedémning genomfors enligt denna forordning. Beddémningen finns tillgénglig for relevanta myndigheter.

15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning: Ingen kemikaliesékerhetshedémning har gjorts.

16. ANNAN INFORMATION

Informationen i detta sakerhetsdatablad &r korrekt enligt var kannedom, information och uppfattning vid tidpunkten for
publicering. Informationen &r endast avsedd som végledning for saker hantering, anvandning, behandling, forvaring, transport,
bortskaffande och frisattning och ska inte betraktas som en garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen géller endast det
specifika material som anges och géller inte for sddant material i kombination med négra andra material eller vid anvandning i
andra processer, forutom om detta anges i texten.
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Forkortningar och akronymer:

Forkortning

Beskrivning av anvanda forkortningar

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de
navigation intérieures (Europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa
inre vattenvagar)

ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de

navigation intérieures (Europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa
vag)

ADR/RID/ADN

Europeiska 6verenskommelser om internationell transport av farligt gods pa véag/jarnvag/inre
vattenvdgar (ADR/RID/ADN)

DGR Dangerous Goods Regulations (Forordningar for transport av farlig gods, se IATA/DGR)

DMEL Derived Minimum Effect Level (Harledd minimal effektniva)

DNEL Derived No-Effect Level (Harledd nolleffektniva)

EmS Emergency Schedule (Nodlagesplan)

GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" (Globalt harmoniserat
system for klassificering och markning av kemikalier) utvecklat under FN

IATA International Air Transport Association (internationell lufttransportférbundet)

IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regelverk for lufttransport av
farligt gods)

ICAO International Civil Aviation Organization (internationella civila luftfartsorganisationen)

ICAO-TI Tekniska instruktioner for saker lufttransport av farligt gods

IMDG International Maritime Dangerous Good Code (Internationell kod om transport av farligt gods till
5j0ss)

IMDG-Code International Maritime Dangerous Good Code (Internationell kod om transport av farligt gods till
5j0ss)

LEL Lower explosion limit (Nedre explosionsgréns)

PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne)

PNEC Predicted No-Effect Concentration (uppskattad nolleffektkoncentration)

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, utvérdering,
godkénnande och begrénsning av kemikalier)

RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Bestdammelser om internationell jarnvagstransport av farligt gods)

UEL Upper explosion limit (Ovre explosionsgréns)

vPvB very Persistent and very Bioaccumulative (mycket Ianglivat och mycket bioackumulerande dmne)

Huvudsakliga litteraturreferenser och datakallor

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av @mnen och blandningar. Férordning (EG) nr
1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU.

Transport av farligt gods pa vég, jarnvag och inre vattenvagar (ADR/RID/ADN) International Maritime Dangerous Goods Code
(IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA)
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Galler fran och med: 21-Sep-2021
Status: Effective Version: 1.0, CURRENT
@ ConvaTec Grupp: i Change Control Webbplatser: | CC-Global
Namn pa artefakt: SDS - Safety Data Sheet Namn: SDS21-057-EU
Rubrik: ESENTA, hudbarriar, applikatorpinne 1 ml
ESENTA, hudbarridr, applikatorpinne 3 ml

Klassificeringsmetod
Fysikaliska och kemiska egenskaper: Klassificeringen baseras pa en testad blandning.

Halsofaror, miljéfaror: Metoden for klassificering av blandningen baseras pa blandningens bestandsdelar
(additivitetsformel).

HISTORIKSIDA

22 september
VERSION: 1.0 CR: 044124 UPPHOVSMAN: Tom Hyde Datum: 2021

Kommentarer: Originalversionen som stodjer lanseringen av Esenta Sting Free Range

Slutférs vid
nésta
VERSION: 2.0 CR: 045524 UPPHOVSMAN: Jake Cook Datum: uppdatering
Kommentarer: Reviderat avsnitt 3.1 till “blandning av siloxaner”.
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