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Odziez ochronna do
zastosowan w przemysle
farmaceutycznym -
przewodnik dla stuzb BHP

Sposoby ochrony pracownikow przed niebezpiecznymi
substancjami i zapobiegania skazeniu -



Nowatorskie technologie, nowe
choroby i innowacyjne metody
leczenia zmieniaj3 przemyst
farmaceutyczny.

Teraz, bardziej niz kiedykolwiek, firmy farmaceutyczne muszg chroni¢ swoich pracownikéw
przed wieloma zagrozeniami chemicznymi i biologicznymi, a zarazem zachowac najwyzszy
poziom czystoéci. Srodki ochrony indywidualnej (SOI) maja kluczowe znaczenie dla ochrony
pracownikow przy jednoczesnym zapobieganiu skazeniu. W tym e-przewodniku omdowiono
kluczowe czynniki, ktére stuzby BHP w przemysle farmaceutycznym powinny wzia¢ pod uwa-
ge przy wyborze odziezy ochronnej dla swoich pracownikow.

W pierwszej czesci omoéwiono ryzyko narazenia i skazenia w przemysle farmaceutycznym
oraz odpowiednie przepisy i wytyczne. Przewodnik skupia sie na dwoch sektorach: produkgji
szczepionek i produkgcji lekéw onkologicznych. W obu z nich zauwazalny jest znaczny wzrost
i zachodza istotne zmiany majace wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo pracy. W przewodniku
przeanalizowano kazde zastosowanie, gtowne zagrozenia dla pracownikow, mozliwosc skaze-
nia oraz sposob, w jaki najnowsze technologie w zakresie odziezy moga by¢ pomocne w tych
kwestiach.
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1/ Substancje niebezpieczne
| ryzyko skazenia w przemysle
farmaceutycznym

W branzy farmaceutycznej zarza-
dzanie BHP ma trzy podstawowe
cele:

1. Ochrone pracownikdw przed sub-
stancjami niebezpiecznymi

2. Zapobieganie  przypadkowemu
skazeniu produktéw i procesow
farmaceutycznych

3. State sprawdzanie i ponowne
ocenianie procedur pracy w celu
uwzglednienia zmian w proce-
sach produkcyjnych, reklasyfika-
cji substancji niebezpiecznych
i nowych przepisow.

Substancja niebezpieczna moze
by¢ substancja chemiczna lub bio-
logiczng i jest definiowana przez
EU-OSHA  (Europejska  Agencje
Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy)
jako ,kazda ciecz, gaz lub ciato state
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stanowiace zagrozenie dla zdrowia
lub bezpieczenstwa pracownikow?.
Rozporzadzenie CLP?2 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pako-
wania (Classification, Labelling and
Packaging) dzieli substancje niebez-
pieczne na trzy gtowne kategorie:

- zagrozenia fizyczne (substancje
wybuchowe, palne, niestabilne
itp.);

- zagrozenia dla zdrowia (wszyst-
kie aspekty krotko- i dtugotermi-
nowego uszczerbku na zdrowiu);

- zagrozenia s$rodowiskowe (Srodo-
wisko wodne itp.).

Ten przewodnik skupia sie przede
wszystkim na ,zagrozeniach dla
zdrowia” wystepujacych w przemy-
sle farmaceutycznym.

Kliknij numer, aby sprawdzic Zzrédto

Narazenie na kontakt z niebezpiecz-
na substancja chemiczna lub biolo-
giczng moze spowodowac powazng
chorobe3, w tym:

- alergie;

- choroby skorne;

- choroby nowotworowe;

- problemy z rozrodczoscia.

Wysoce aktywne sktadniki farma-
ceutyczne (HPAPI) naleza do naj-
bardziej niebezpiecznych substan-
cji. Srodki te moga powodowac
powazne skutki zdrowotne nawet w
niskich stezeniach#. Globalne zapo-
trzebowanie na HPAPI stale rodnie2,
dlatego ochrona pracownikow w
produkcji farmaceutycznej jest waz-
niejsza niz kiedykolwiek.
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https://osha.europa.eu/pl/themes/dangerous-substances
https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation
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Ryzyko skazenia

Ochrona pracownikéw nie jest jedyna
kwestiag bezpieczenstwa w przemysle
farmaceutycznym.

Bardzo wazne jest rowniez zapobiega-
nie skazeniom. Pracownicy (i ich odziez)
stanowia gtéwne zrddto skazenia w po-
mieszczeniach czystych, stanowiac 75%
wszystkich zanieczyszczen®.

Kliknij numer, aby sprawdzic Zzrédto @ @ @


https://www.cleanroom-industries.com/index.php/resources/employees-contaminate-clean-environment/431
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2/ Przepisy @‘@
| wytyczne
dotyczace zdrowia

| bezpieczenstwa

W Europie niebezpieczne substancje chemiczne pod-
legajq przepisom rozporzadzenia REACH, ktére doty-
czy rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowa-
nych ograniczen w zakresie chemikaliow?. Norma ta
nakazuje firmom identyfikowanie i kontrolowanie
ryzyka zwiazanego z substancjami, ktére firmy te
produkuja, stosuja lub importuja.

UE przyjeta rowniez szczegdtowe przepisy majace
na celu ochrone pracownikdéw przed substancjami
rakotwoérczymi, mutagenami i substancjami wpty-
wajacymi szkodliwie na rozrodczosc¢ (CMR), w tym
niebezpiecznymi produktami farmaceutycznymi.
Dyrektywa 2004/37/EGE nakazuje pracodawcom
podjecie niezbednych srodkéow w celu ochrony
pracownikow przed CMR, takich jak:

- przeprowadzenie oceny ryzyka;
- wprowadzenie srodkéw zapobiegawczych;

- zapewnienie szkolen BHP oraz odpowiedniej
odziezy ochronnej.
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Nowe prawodawstwo

W marcu 2022 r. Rada UE zatwierdzita
zmiane dyrektywy 2004/37/EG2. Nowe
przepisy wprowadzaja limity narazenia
w zakresie powszechnie stosowanych
zwiazkow akrylonitrylu i niklu. Obnizaja
rowniez istniejgce limity dotyczace
benzenu i zapewniajg lepsza ochrone
przed substancjami reprotoksycznymi.
Ponadto dyrektywa nakazuje lepsze
przeszkolenie pracownikow, ktorzy maja
do czynienia z niebezpiecznymi produk-
tami leczniczymi, w zakresie bezpieczne-
go obchodzenia sie z tymi produktami.

Kliknij numer, aby sprawdzic Zzrédto @ @ @



https://echa.europa.eu/regulations/reach/understanding-reach
https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive-200437ec-carcinogens-or-mutagens-work
https://www.shponline.co.uk/chemical-hazards/eu-amends-current-law-to-strengthen-protection-of-workers-from-hazardous-substances/?elq_mid=7549&elq_cid=1881987
https://www.dupont.com/personal-protection/language-selection.html

3/ Odziez ochronna: niezbedny
element ochrony indywidualnej

SOl maja kluczowe znaczenie dla
ochrony pracownikow w srodowi-
skach farmaceutycznych. Zgodnie z
przepisami o kontroli substancji nie-
bezpiecznych dla zdrowia (COSHH,
Control of Substances Hazardous
to Health) sprzet, taki jak odziez
ochronna, stanowi ostatnig linie
obrony przed niebezpiecznymi sub-
stancjami i ,powinien byc¢ stoso-
wany, gdy wszystkie inne srodki s3
niewystarczajace do kontrolowania
narazenia”1°,

Dodatkowo SOI, takie jak odziez
ochronna, powinny  zapobiegac
skazeniu otaczajgcego srodowiska.
Skazenie moze wystapi¢, gdy cza-
steczki s3 uwalniane przez ludzkie
ciato lub same SOL.

25 sierpnia 2022 r. opublikowano ostateczna wersje wytycznych UE
dotyczacych Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), Aneks 1, ktére
obejmuja aktualne zmiany requlacyjne i technologiczne w zakresie
sterylnych produktéw leczniczych®. Od producentéw farmaceuty-

kow oczekuje sie, ze beda aktywnie identyfikowac i kontrolowac
potencjalne zagrozenia dla jakosci zwigzane z systemami odziezy
do pomieszczen czystych, zgodnie z zasadami QRM (zarzadzanie
ryzykiem w zakresie jakosci).

Przyjrzyjmy sie teraz dwom konkretnym przyktadom zastosowan farmaceu-
tycznych, okreslonym zagrozeniom oraz rozwigzaniom w zakresie odziezy
ochronnej.
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31. Produkcja szczepionek

Produkcja szczepionek osiggneta bezpreceden-
sowy wzrost podczas pandemii COVID-19. Ten
wazny sektor prawdopodobnie bedzie sie nadal
rozwijat, co wynika z celu WHO, jakim jest osiag-
niecie wspoétczynnika wyszczepienia przeciwko
COVID-19 na poziomie 70% do potowy 2022 2,

Szczepionki mRNA okazaty sie przetomem
w walce z COVID-19. W przeciwienstwie do kon-
wencjonalnych szczepionek typ RNA jest wy-
twarzany w procesach chemicznych, ktdre nie
wymagaja systemu hodowli komadrkowej ani
wysokiego poziomu bezpieczenstwa biologicz-
nego, dzieki czemu proces ten jest szybszy i ta-
twiejszy2. Ta nowa technologia wymaga jednak
uzycia niebezpiecznych sktadnikéw aktywnych
i odczynnikow organicznych (takich jak enzymy).
Wybér odpowiedniej odziezy ochronnej ma
kluczowe znaczenie dla ochrony pracownikéw
przed tymi substancjami.
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Oto kilka istotnych kwestii:

- Nalezy upewnic sie, ze odziez posiada certyfi-
kat CE jako srodek ochrony indywidualnej ka-
tegorii Il (odziez ochronna przeznaczona do
ochrony przed powaznymi lub smiertelnymi
zagrozeniami).

- W zaleznosci od zastosowania i poziomu ry-
zyka nalezy wybrac¢ odziez, ktdéra zapewnia
ochrone przed cieczami i ciektymi aerozolami
(wiecej informacji w tabeli 1).

-Nalezy wybrac¢ takie materiaty, jak ciagte
wtdkna polietylenowe o duzej gestosci, ktore
tworza mocng bariere ochronna. Na przyktad
ciggte wtokna DuPont™ Tyvek® sg termicznie
potaczone w gesty, jednorodna wtéknine chro-
nigca uzytkownika przed czastkami statymi
o $rednicy powyzej T mikrona.

dpp.dupont.com

Kliknij numer, aby sprawdzic Zzrédto
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https://www.who.int/news/item/23-12-2021-achieving-70-covid-19-immunization-coverage-by-mid-2022
https://post.parliament.uk/manufacturing-covid-19-vaccines/
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Tabela 1: Czytaj etykiety

Piktogram' Typ Definicja Norma i rok publikacji
ODZIEZ GAZOSZCZELNA
@ VP 1 l;(i)l;li()iciczzlaesztgﬂr;g{?gﬁ przed substancjami chemicznymi w postaci gazow, cieczy, EN 94312019"
TYPI-ET TYP 1- ET - Wymagania dotyczace odziezy gazoszczelnej przeznaczonej dla stuzb EN 943-2:2019
ratownictwa chemicznego.
ODZIEZ NIEGAZOSZCZELNA
@ TYP 2 Odziez chroniaca przed substancjami chemicznymi w postaci gazow, cieczy, aerozoli EN 943-1:2019"
i czastek statych.
TYP3 ODZ.IE.Z CHRQNIACA PRZE.D DZ.IALANIEM. C".ECZ.Y o EN 14605:2005/A1:2009
Odziez chroniaca przed dziataniem strumienia cieczy pod cisnieniem.
ODZIEZ CHRONIACA PRZED DZIALANIEM ROZPYLONE] CIECZY
' TYP 4 Ochrona przed dziataniem substancji chemicznej w postaci rozpylonej cieczy EN 14605:2005/A1:2009
N4/ (nie pod ci$nieniem).
s CZASTKI STALE » )
\15,/ TYP5 Odziez chroniaca przed czastkami statymi EN 150 13982-1:2004/A1200
Odziez o ograniczonej skutecznosci ochrony przed dziataniem substanc;ji
OV chemicznej w postaci cieczy. Ochrona przed mgta substancji chemicznej lub ) )
\16/ TYPo przypadkowym ochlapaniem niewielka iloscig substancji chemicznej i gdy EN 13034:2005/A1:2009
uzytkownicy s3 w stanie w pore podjac odpowiednie kroki w przypadku skazenia.
" Piktogram firmy DuPont. ™ Norma zmieniona w 2005 r.
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W produkcji szczepionek zasadnicze znacze-
nie ma zapobieganie skazeniom w sterylnych
pomieszczeniach czystych. Aby zminimalizo-
wac ryzyko uwalniania czastek, nalezy wybie-
rac systemy odziezy do pomieszczen czystych
zgodne z GMP, w tym odziez spetniajacy naste-
pujace kryteria:

+ Nadaje sie do réznych typodw pomieszczen
czystych (GMP A/B, C/D).

- Zostata  doktadnie  przetestowana, aby
zapewnic bariere przed skazeniami
generowanymi przez operatoréw, zaréwno
w zakresie skutecznosci filtracji czastek (PFE),
jak i filtracji bakteryjnej (BFE).

- Zostata doktadnie przetestowana pod katem
niskiego poziomu ryzyka uwalniania czastek.

- Jest odporna na Scieranie i rozdarcie, co mini-
malizuje ryzyko uwalniania czastek.

10 | Odziez ochronna do zastosowar w przemyéle farmaceutycznym - przewodnik dla stuzb BHP

Najpopularniejszym sposobem oceny wta-
sciwosci odziezy do pomieszczen czystych
jest test bebnowy Helmke, ktéry mierzy
czasteczki generowane przez sama odziez.
Test skutecznosci filtracji czastek (PFE) (EN
143) i test skutecznosci filtracji bakteryj-
nej (BFE) (ASTM F2101) oceniaja zdolnos¢
odziezy do zapobiegania uwalnianiu cz3-
stek generowanych przez uzytkownika.
Bardziej wiarygodna metody testowania
jest badanie w kabinie dyspersyjnej (IEST-
RPCC003.4), ktére jednoczesnie ocenia
uwalnianie czastek przez odziez i uzytkow-
nika oraz PFE i BFE odziezy. Najnowsza
odziez DuPont™ Tyvek® IsoClean® uzy-
skuje wyjatkowe wyniki badania w kabinie
dyspersyjnej, nawet podczas zginania ko-
lan przez uzytkownika.

dpp.dupont.com

Kolejng istotng kwestia jest komfort. Noszenie
niewygodnej odziezy moze prowadzi¢ do zme-
czenia, Co jest czesty przyczyna urazow oraz
pocenia sie, ktére zwieksza uwalnianie czastek.
Odziez do pomieszczen czystych wykonana
z materiatu Tyvek® jest lekka, miekka i oddy-
chajaca, dzieki czemu zapewnia operatorom
optymalny komfort.

o HON©)


https://www.dupont.pl/personal-protection/controlled-environments-apparel-accessories.html
https://www.dupont.com/personal-protection/language-selection.html

3.2 Produkcja i przygotowanie
lekow onkologicznych

Zapotrzebowanie na leki onkologiczne rosnie,
a metody leczenia chorob nowotworowych
stale sie rozwijaja. W ciggu ostatnich pieciu lat
na catym swiecie wprowadzono 64 nowe sub-
stancje czynne'. Leki stajg sie coraz bardziej
skuteczne, ale tez stawiaja nowe wyzwania
przed kierownikami ds. BHP w catym taricuchu
dostaw farmaceutykdéw, od produkcji po apteki
szpitalne.

Na przyktad zwiazki cytostatyczne sa obecnie
szeroko stosowane w lekach onkologicznych.
Substancje te s3 rakotwodrcze, mutagenne i
reprotoksyczne, stanowiac zagrozenie dla pra-
cownikow. Najwieksze ryzyko stanowi ekspo-
ZycCja na pyt cytostatyczny, ptyny lub aerozole.

Koniugaty przeciwciat z lekami (ADC) to kolejna
niedawno opracowana metoda leczenia raka®,
ktdra stwarza zagrozenie dla pracownikow ze
wzgledu na stosowanie sproszkowanych odczyn-
nikow cytotoksycznych®®., Wedtug Brytyjskiego
Inspektoratu Zdrowia i Bezpieczeristwa Pracy”,
szczegoblnie narazeni s3 pracownicy stuzby
zdrowia w aptekach szpitalnych. Narazenie
nastepuje zwykle poprzez kontakt ze skorg,
wchtanianie przez skoére, wdychanie aerozoli
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i czastek leku lub uktucie igtg podczas:
* przygotowania i podawania lekow,

- obstugi i usuwania odpaddw generowanych
przez pacjentow,

- usuwania wyciekow.

Narazenie na dziatanie substancji
cytotoksycznych moze mie¢ bezposrednie
konsekwencje, od kontaktowego zapalenia
skory i reakcji alergicznych po poronienia lub
wady rozwojowe ptodu u kobiet w cigzy®.

Tak jak w przypadku zastosowan w produkgji
szczepionek, niezbedna jest odziez kategorii lll,
aby chroni¢ pracownikéw majacych do czynie-
nia z lekami onkologicznymi, a jednoczesnie
zapobiegac skazeniu. Szczegétowe wymagania
moga sie rézni¢ w zaleznosci od zadania pra-
cownika i zwigzanego z nim ryzyka. Zazwyczaj
w przypadku pracownikéw zajmujacych sie
produkcja lekéw onkologicznych mogg by¢
wymagane:

* rozwigzania taczace wysoki poziom ochrony
(Typ 4-B, 5-B i 6-B) z podwyzszonym komfor-
tem kombinezonu z wtékniny;

dpp.dupont.com

- odziez wyposazona w skarpety odporne na

dziatanie substancji chemicznych, zapewnia-
jace szczelnosc i ochrone stép przed niebez-
piecznymi substancjami, a jednoczesnie po-
mMagajace zapobiegac skazeniy;

- szyte szwy zaklejone tasma, zapewniajace

taka sama bariere ochronng jak materiat lub
szwy lamowane, zmniejszajace ryzyko uwal-
niania czastek;

- ksztatt kaptura i gumka, zapewniajace dobre

dopasowanie wokoét maski oddechowej, gwa-
rantujac optymalng ochrone i zapobiegajac
skazeniu;

- sciggacze tunelowe przy mankietach reka-

wow, nogawek i wokét twarzy, zmniejszajace
ryzyko skazenia.

Kliknij numer, aby sprawdzic Zzrédto
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https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/global-oncology-trends-2021
https://www.nature.com/articles/s41571-021-00470-8
https://www.adcreview.com/articles/antibody-drug-conjugates-manufacturing-challenges-trends/
https://www.hse.gov.uk/healthservices/safe-use-cytotoxic-drugs.htm
https://www.hse.gov.uk/healthservices/safe-use-cytotoxic-drugs.htm
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W przypadku pracownikéow w laboratoriach i po-
mieszczeniach czystych dodatkowe funkcje do
rozwazenia moga obejmowac:

-innowacyjng konstrukcje zapewniajacy ,efekt
dobrego samopoczucia”, co pozwala zwiekszyc
komfort i elastycznos¢;

* N3jwyzsze wymagania w zakresie kontroli jakosci;

- ostony na obuwie z podeszwa antyposlizgowa
potgczone z nogawkami kombinezonu.

Wygoda moze nie by¢ najwyzszym priorytetem
dla pracownikéw wykonujacych zadania z zakresu
konserwacji lub czyszczenia (np. konserwacja rur
lub reaktoréw), poniewaz zazwyczaj nosza oni
odziez ochronnga przez krotki czas. Pracownicy ci
beda jednak wymagac wyzszego poziomu ochrony
Niz inni, poniewaz s3 narazeni na wieksze ryzyko
kontaktu z niebezpiecznymi zwigzkami.

Odziez powinna:

- posiadac elastyczne uszczelnienie, ktére zapewnia
dobra kompatybilnosc¢ z maska petnotwarzows;

- by¢ wyposazona w uszczelnione rekawice do
ochrony catego ciata;

*nie wymagac stosowania tasm, by umozliwic
szybsze zaktadanie w nagtych wypadkach;

- posiada¢ wejscie z tytu z podwoéjnymi patkami
w celu zapewnienia lepszej ochrony przed
narazeniem z przodu;

- posiadac skarpety odprowadzajace tadunki elek-
trostatyczne, potgczone z nogawkami kombinezo-
nu z ostong cholewek butdw.
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4/ \Wnioski

Przemyst farmaceutyczny nieustannie ewoluuje, aby
sprostac¢ wspoétczesnym wyzwaniom. Innowacje umoz-
liwiaja opracowywanie nowych lekow, ktore skutecz-
niej lecza choroby, od COVID-19 po raka. Powszechne
stosowanie wysoce aktywnych sktadnikéw farmaceu-
tycznych stwarza jednak dodatkowe zagrozenia dla
pracownikow, od produkcji farmaceutycznej po apte-
ki szpitalne. SOI, takie jak odziez ochronna, odgrywaja
kluczowa role w ochronie pracownikéw, jednoczesnie
zapobiegajac skazeniu, ktére moze zagrazac jakosci
i bezpieczenstwu produktow leczniczych. Globalni do-
stawcy, tacy jak DuPont Personal Protection, dysponu-
ja fachowa wiedza i technologia, dzieki ktérym firmy
farmaceutyczne moga zapewni¢ nowy poziom ochro-
ny zdrowia i bezpieczenstwa.

Wiecej informacji na temat rozwigzar DuPont™ Tyvek®
dla przemystu farmaceutycznego jest dostepnych na
naszej stronie: dpp.dupont.com.
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«DUPONT»

Skontaktuj sie z nami!

DuPont Personal Protection Biuro Obstugi Klienta
DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a r.l. T.+352 3666 5111
Contern - L-2984 Luxembourg mycustomerservice.emea@dupont.com

dpp.dupont.com u m u

Niniejsza informacja oparta jest na danych technicznych uznawanych przez firme DuPont za rzetelne i moze by¢ weryfikowana w miare uzyskiwania nowej wiedzy i doswiadczenia. Ustalenie poziomu toksycznosci i prawidtowy dobor srodkow
ochrony indywidualnej jest obowigzkiem uzytkownika. Niniejsza informacja jest przeznaczona dla 0séb posiadajgcych kompetencje techniczne pozwalajace im wedtug wtasnego uznania i na wtasne ryzyko dokonac oceny pod katem warunkow
uzytkowania odziezy. Osoba zamierzajaca wykorzystac te informacje powinna najpierw sprawdzi¢, czy odziez zostata wybrana prawidtowo do zastosowania. Aby nie narazic sie na dziatanie substancji chemicznej, uzytkownik powinien zaprzestac
uzytkowania odziezy, jezeli materiat, z ktdrego jest ona wykonana, ulegt rozerwaniu, przetarciu lub przebiciu. Warunki uzytkowania sa poza nasza kontrolg, dlatego firma DuPont nie udziela zadnych gwarancji (wyraznych ani dorozumianych),
w tym gwarancji przydatnosci handlowej ani przydatnosci do zastosowania i nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwiazku z jakimkolwiek korzystaniem z niniejszej informacji. Niniejsza informacja nie stanowi licencji upowazniajacej do
dziatalnosci na jej podstawie ani zalecenia naruszenia praw patentowych lub informacji technicznych firmy DuPont badz innych podmiotdw, obejmujacych jakikolwiek materiat lub jego uzytkowanie.

DuPont™, owalne logo DuPont oraz wszystkie znaki towarowe i ustugowe oznaczone symbolem ™, 5™ lub “ s3 wtasnoscig podmiotéw stowarzyszonych DuPont de Nemours, Inc., o ile nie zaznaczono inaczej. Nie wolno uzywac bez zgody firmy

DuPont. © 2022 DuPont.
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