SAKERHETSDATABLAD

Detta sakerhetsdatablad skapades enligt kraven i:
Forordning (EG) nr 1907/2006 och Férordning (EG) nr 1272/2008

Ortho Clinical Diagnostics

Utgivningsdatum 28-sep-2016 Revisionsdatum 22-aug-2022 Revisionsnummer 1

IAVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktkod(er) OCDEU6902040
Produktnamn BLISS 3X10ML

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads frén

Rekommenderat bruk In vitro-diagnostik
Anvandningar som det avrads fran Ingen information tillganglig.

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahéaller sikerhetsdatablad

Importér Leverantor
Ortho-Clinical Diagnostics Ortho-Clinical Diagnostics
1500 Boulevard Sébastien Brant Felindre Meadows

B.P. 30335 Pencoed

67411 Illkirch Bridgend

CEDEX, France CF35 5Pz

United Kingdom
and/or

Ortho-Clinical Diagnostics Australia Pty Ltd
Level 2, 8 Nexus

Court, Nexus

Corporate Park

Mulgrave, Victoria

3170

For mer information kan du kontakta

E-postadress UK and Irish Republic - ukhotline@orthoclinicaldiagnostics.com
France - hotlinefrance@orthoclinicaldiagnostics.com
Germany - ocdtechsupport-de@orthoclinicaldiagnostics.com
Italy - italianhl@orthoclinicaldiagnostics.com
Nordic - nordichotline@orthoclinicaldiagnostics.com
Poland - service_pl@pl.diasorin.com
Portugal - port_ocdhotline@orthoclinicaldiagnostics.com
Spain - spanishhotline@orthoclinicaldiagnostics.com
Australia/New Zealand - orthocareanz-support@orthoclinicaldiagnostics.com

1.4. Telefonnummer for nddsituationer

Telefonnummer for nddsituationer Noédlagen under transport:
US Telefonnummer : (800) 424-9300
Internationella och sjéfartstelefonnummer: +1 (703) 527-3887

us:
(800) 421-3311
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Telefonnummer fér nddsituationer - 845 - (EG)1272/2008

Europa UK and Irish Republic 0 800 895963
France 03 88 65 47 33
Germany 0 800 181 48 97

Italy 800 87 06 55

Nordic 00 800 08372560
Poland 48 (22) 223 62 65
Portugal 0 800 833143

Spain 900 97 33 25

Australia +61 1800 032 359
New Zealand +64 0800 800 705

For narmare kontaktinformation se kontaktinformationsdokumentet for Ortho sékerhetsdatablad som finns tillganglig pa
https://lwww.orthoclinicaldiagnostics.com/en-us/home/technical-documents

IAVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen
Forordning (EG) nr 1272/2008
Denna blandning har klassificerats som ofarlig enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP-férordningen]

2.2. Markningsuppaifter

Faroangivelser
Inte klassificerat

2.3. Andra faror

Information om hormonstdrande Den har produkten innehaller inga kanda eller misstankta hormonstérande amnen.
amnen

|AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Ej tillampligt

3.2 Blandningar

Kemiskt namn Vikt-% [REACH-registreringsn EC-nr Klassificering enligt Sarskild M-Faktor | M-Faktor

ummer férordningen (EG) nr [koncentrations (langvarig)
1272/2008 [CLP] grans (SCL)
Natriumklorid 0.18 Inga data tillgangliga | 231-598-3 [C]

7647-14-5
Klassificering enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP] - Anmarkningar
[C] - Komponenter med yrkeshygieniska gransvarden och/eller biologiska yrkeshygieniska gransvarden som kraver évervakning

Fullstandig text av H- och EUH-fraser: se avsnitt 16

Uppskattning av akut toxicitet

Om LD50/LC50-data inte finns tillgangliga eller inte motsvarar klassificeringskategorin ska det tillampliga
konversionsvardet fran CLP-forordningen Bilaga |, Tabell 3.1.2, anvandas for berakning av uppskattningen av akut
toxicitet (ATEmix) for klassificering av en blandning som baserar sig pa dess komponenter

Kemiskt namn Oral LD50 Dermal LD50 Inandning LC50 - 4 Inandning LC50 - 4 | Inandning LC50 - 4
mg/kg mg/kg timmar - damm/dimma| timmar - &nga - mg/l timmar - gas -
- mg/l miljondelar
Natriumklorid 3000 10000 > 42
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Kemiskt namn Oral LD50 Dermal LD50 Inandning LC50 - 4 Inandning LC50 - 4 | Inandning LC50 - 4
mg/kg mg/kg timmar - damm/dimma| timmar - &nga - mg/| timmar - gas -
- mg/l miljondelar
7647-14-5

Denna produkt innehaller inte kandidatamne(n) som inger mycket stora betankligheter vid en halt >=0,1% (F6rordning (EG) nr
1907/2006 (REACH), Artikel 59)

IAVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid férsta hjalpen

Inandning Flytta till frisk luft.

Ogonkontakt Skolj omsorgsfullt med mycket vatten i atminstone 15 minuter och lyfta de nedre och 6vre
6gonlocken. Kontakta lakare.

Hudkontakt Tvatta huden med tval och vatten. Uppsok lakare vid hudirritation eller allergisk reaktion.
Fortaring Skélj munnen. Framkalla INTE krakning. Ge aldrig ndgonting genom munnen till en

medvetslds person. Kontakta lakare.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, b&dde akuta och fordréjda

Symptom Ingen information tillgénglig.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt krdvs

Information till l1akare Behandla enligt symptom.

IAVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampligt slackningsmedel Anvand slackningsmedel som lampar sig for omstandigheterna och den omgivande miljon.

Olampliga slackmedel Skingra inte spillt material med hogtrycksvattenstralar.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Séarskilda risker som kemikalien Ingen information tillgénglig.
utgor

5.3. R&d till brandbekéampningspersonal

Sérskild skyddsutrustning och Brandmén ska béra syrgasapparater och komplett brandbek&mpningsutrustning. Anvand
forsiktighetsatgarder for brandman personlig skyddsutrustning.

IAVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddséatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

Personliga forsiktighetsatgarder Sakerstall tillracklig ventilation.
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For raddningspersonal Anvand den personliga skyddsutrustningen som rekommenderas i avsnitt 8.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Miljoskyddsatgarder Se Avsnitt 12 for ytterligare ekologisk information.

6.3. Metoder och material fér inneslutning och sanering

Inneslutningsmetoder Forhindra ytterligare lackage eller spill om det &r sakert att goéra det.
Rengdringsmetoder Ta upp mekaniskt och lagg i lampliga behallare for bortskaffning.
Forebyggande av sekundara faror Rengor fororenade foremal och omraden noggrant enligt gallande miljcbestammelser.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Hanvisning till andra avsnitt Se avsnitt 8 for ytterligare information. Se avsnitt 13 for mer information.

|AVSNITT 7. Hantering och lagring

7.1. Skyddséatgarder for saker hantering

Rad om saker hantering Séakerstall tillracklig ventilation.
Allmanna hygienfaktorer Hantera enligt god industrihygienisk praxis och god sékerhetspraxis.

7.2. Forhéllanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaringsforhallanden Forvara behallaren val tillsluten pa en torr och vél ventilerad plats. Lagra enligt
instruktionerna pa forpackningsetiketten.

7.3. Specifik slutanvandning

Specifika anvandningsomraden. Ingen information tillgénglig

|AVSNITT 8: Begradnsning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Exponeringsgréanser

Kemiskt namn Irland Italien Italien REL Lettland Litauen
Natriumklorid - - - TWA: 5 mg/m3 TWA: 5 mg/m3
7647-14-5
Biologiska yrkeshygieniska Den levererade produkten innehaller inga farliga amnen for vilka regionala lagstiftande
exponeringsgranser organ har faststallt biologiska gréansvarden.
Harledd nolleffektniva (DNEL) Ingen information tillgénglig.
Predicted No Effect Concentration Ingen information tillgénglig.
(PNEC)

8.2. Begransning av exponeringen
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Personlig skyddsutrustning
Ogonskydd/ansiktsskydd Anvand skyddsglaségon med sidoskydd.

Handskydd Anvand lampliga skyddshandskar.

Hud- och kroppsskydd Anvand lampliga skyddsklader.

Ingen skyddskladsel behdvs under normala anvandningsforhallanden. Om
exponeringsgranser har dverskridits eller man kanner irritation, kan det bli nédvéandigt med
ventilation och evakuering.

Andningsskydd

Allméanna hygienfaktorer Hantera enligt god industrihygienisk praxis och god sékerhetspraxis.

Begransning av miljdexponeringen Ingen information tillgénglig.

|AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand Vatska

Utseende Farglos vatska

Féarg Farglos

Lukt Luktfritt.

Lukttroskel Ingen information tillganglig

Egenskap Véarden Anmérkningar + Metod
Smaltpunkt / fryspunkt Inga data tillgéngliga Ingen kand

Kokpunkt / kokpunktsintervall Inga data tillgéngliga Ingen kand
Brandfarlighet (fast form, gas) Inga data tillgéngliga Ingen kand
Brénnbarhetsgréans i Luft Ingen kand

Ovre brannbarhets- eller
explosionsgrans

Inga data tillgéngliga

Undre brannbarhets- eller
explosionsgrans

Inga data tillgangliga

Flampunkt Inga data tillgéngliga Ingen kand
Sjalvantandningstemperatur Inga data tillgéngliga Ingen kand
Sonderfallstemperatur Inga data tillgéngliga Ingen kand
pH Ej tillampligt 6.6 - 6.8 Ingen kand
pH (som vattenlésning) Inga data tillgéngliga Ingen kand
Kinematisk viskositet Inga data tillgangliga Ingen kand
Dynamisk viskositet Inga data tillgangliga Ingen kand
Vattenloslighet Inga data tillgéngliga Ingen kand
Loslighet Inga data tillgéngliga Ingen kand
Fordelningskoefficient Inga data tillgangliga Ingen kand
Angtryck Inga data tillgéngliga Ingen kand
Relativ densitet Inga data tillgéngliga Ingen kand
Skrymdensitet Inga data tillgéngliga
Vatskedensitet Inga data tillgangliga
Angdensitet Inga data tillgéngliga Ingen kand

Partikelegenskaper

Partikelstorlek Ingen information tillgénglig
Distribution av partikelstorlek Ingen information tillgénglig

9.2. Annan information

9.2.1. Information som har att géra med klasserna for fysikaliska faror
Ej tillampligt

9.2.2. Andra sdkerhetsegenskaper
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Ingen information tillgéanglig
IAVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet
10.1. Reaktivitet
Reaktivitet Ingen information tillgénglig.
10.2. Kemisk stabilitet
Stabilitet Stabil under normala férhallanden.
Explosionsdata
Kanslighet for mekaniska stétar Ingen.
Kanslighet for statisk urladdninglingen.
10.3. Risken for farliga reaktioner
Risken for farliga reaktioner Inget under normal bearbetning.
10.4. Férhallanden som ska undvikas
Forhallanden som ska undvikas Hetta.
10.5. Oférenliga material
Ofdrenliga material Inga ké&nda enligt levererad information.
10.6. Farliga sénderdelningsprodukter
Farliga sonderdelningsprodukter Inga k&nda enligt levererad information.
IAVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1. Information om faroklasser enligt Férordning (EG) nr 1272/2008
Information om sannolika exponeringsvagar
Produktinformation
Inandning Det finns inga specifika testdata om &mnet eller blandningen.
Ogonkontakt Det finns inga specifika testdata om @mnet eller blandningen.
Hudkontakt Det finns inga specifika testdata om &mnet eller blandningen.
Fortaring Det finns inga specifika testdata om amnet eller blandningen.
Symptom som hdr ihop med fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper
Symptom Ingen information tillgénglig.
Numeriska matt pa toxicitet
Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda
Komponentinformation
Kemiskt namn Oral LD50 Dermal LD50 LC50 fér inandning
Natriumklorid =3 g/kg (Rat) > 10000 mg/kg ( Rabbit) >42mg/L (Rat)1h
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Fordrojda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och langtidsexponering

Fratande/irriterande pa huden

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Luftvags- eller hudsensibilisering

Mutagenitet i kdnsceller

Cancerogenitet

Reproduktionstoxicitet

STOT - enstaka exponering

STOT - upprepad exponering

Fara vid aspiration

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillgénglig.

Innehaller inga bestandsdelar 6ver rapporterbara mangder som klassificeras som

carcinogena.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillganglig.

11.2. Information om andra faror

11.2.1. Hormonfoérstérande egenskaper

Hormonforstérande egenskaper

11.2.2. Annan information

Andra skadliga effekter

Ingen information tillganglig.

Den har produkten innehaller inga kanda eller misstankta hormonstérande amnen.

IAVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Ekotoxicitet

Kemiskt namn

Alger/vattenlevande
vaxter

Fisk

Toxicitet for
mikroorganismer

Kraftdjur

Natriumklorid

LC50: 5560 - 6080mg/L
(96h, Lepomis
macrochirus)

LC50: =12946mg/L (96h,

Lepomis macrochirus)
LC50: 6020 - 7070mg/L
(96h, Pimephales
promelas)

LC50: =7050mg/L (96h,

EC50: =1000mg/L (48h,
Daphnia magna)
EC50: 340.7 - 469.2mg/L
(48h, Daphnia magna)
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Pimephales promelas)
LC50: 6420 - 6700mg/L
(96h, Pimephales
promelas)

LC50: 4747 - 7824mg/L
(96h, Oncorhynchus

myKkiss)
12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Persistens och nedbrytbarhet Ingen information tillgénglig.
12.3. Bioackumuleringsférmaga
Bioackumulering Ingen information tillgénglig.
12.4. Rérligheten i jord
Rorligheten i jord Ingen information tillgénglig.
12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
PBT- och vPvB-bedémning
Kemiskt namn _ PBT- och vPvB-beddmning
Natriumklorid Amnet ar inte ett PBT/vPvB-amne PBT-bestamning galler
inte
12.6. Hormonfdérstdrande egenskaper
Hormonforstérande egenskaper Den har produkten innehaller inga kanda eller misstankta hormonstérande amnen.
12.7. Andra skadliga effekter
Ingen information tillganglig.
IAVSNITT 13: Avfallshantering
13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Avfall fran rester/oanvanda Bortskaffa i enlighet med lokala féreskrifter. Bortskaffa i enlighet med miljoéforeskrifter.
produkter
Kontaminerad férpackning Ateranvénd inte tomma behallare.

Avfallskoder/avfallsbeteckningar Enligt den Europeiska avfallskatalogen ar avfallskoder inte produktspecifika utan
enligt EWC/AVV appliceringsspecifika. Avfallskoder bor tilldelas av anvandaren, baserat pa
tillampningsomradet dar produkten anvandes.

IAVSNITT 14: Transportinformation

IATA Inte reglerad
14.1. UN-nummer Inte reglerad
14.2 Officiell transportbenamning Inte reglerad
14.3. Faroklass for transport Inte reglerad
14.4. Férpackningsgrupp Inte reglerad
14.5 Miljofaror Ej tillampligt

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
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Sarskilda bestammelser

IMDG

14.1. UN-nummer

14.2 Officiell transportbendmning

14.3. Faroklass for transport

14.4. Férpackningsgrupp

14.5 Miljéfaror

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
Séarskilda bestammelser

14.7 Bulktransport till sjéss enligt

IMO:s instrument

RID

14.1. UN-nummer

14.2 Officiell transportbenamning

14.3. Faroklass for transport

14.4. Férpackningsgrupp

14.5 Miljofaror

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
Séarskilda bestammelser

ADR

14.1. UN-nummer

14.2 Officiell transportbendmning

14.3. Faroklass for transport

14.4. Férpackningsgrupp

14.5 Miljéfaror

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
Séarskilda bestammelser

Ingen

Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

Ingen information tillgénglig

Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

IAVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det géller sakerhet, halsa och miljo

Nationella foreskrifter

Frankrike

Arbetssjukdomar (R-463-3, Frankrike)

Kemiskt namn

Franskt RG-nummer

Natriumklorid
7647-14-5

RG 78

Tyskland
Vattenfarlighetsklass (WGK)

Europeiska unionen

ej farligt for vatten (NWG)

Se direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares héalsa och sakerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i
arbetet.

Tillstdnd och/eller begransningar fér anvandning:
Denna produkt innehaller inte &mne(n) som ar foremal fér begransning (Férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) Bilaga XVII).
Denna produkt innehaller inte tillstAndspliktiga &mne(n) (F6érordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) Bilaga XIV).

Bestdende organiska luftférorenare

Ej tillampligt

Foérordning om ozonuttunnande d&mnen (ODS) (EG) 1005/2009
Ej tillampligt
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EU - Plant Protection Products (1107/2009/EC)

Kemiskt namn EU - Plant Protection Products (1107/2009/EC)
Natriumklorid - 7647-14-5 Véxtskyddsmedel
Biocidal Products Regulation (EU) No 528/2012 (BPR)
Kemiskt namn Biocidal Products Regulation (EU) No 528/2012 (BPR)
Natriumklorid - 7647-14-5 1 - Human hygiene

15.2. Kemikaliesékerhetsbeddmning

Kemikaliesékerhetsrapport Ingen information tillganglig

IAVSNITT 16: Annan information

Nyckel eller symbolférklaring till forkortningar som anvands i sékerhetsdatabladet

Teckenforklaring
SVHC: Amnen som inger mycket stora betéankligheter for godkénnande:

Teckenfdorklaring AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
TWA (tidsvagt TWA (tidsvagt medelvarde) Gransvarde for STEL (gransvarde for kortvarig exponering)
medelvarde) kortvarig
exponering
*

Tak Hogsta gransvarde Hudbeteckning
o Faroangivelse + Allergiframkallande &mnen
Klassificeringsprocedur

Klassificering enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP] Anvand metod
IAkut oral toxicitet Berakningsmetod
IAkut hudtoxicitet Berdkningsmetod
IAkut inhalationstoxicitet - gas Berékningsmetod
IAkut inhalationstoxicitet - &nga Berakningsmetod
IAkut inhalationstoxicitet - damm/dimma Berakningsmetod
Fratandel/irriterande pa huden Berakningsmetod
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation Berékningsmetod
Luftvagssensibilisering Berakningsmetod
Hudsensibilisering Berakningsmetod
Mutagenitet Berakningsmetod
Cancerogenitet Berékningsmetod
Reproduktionstoxicitet Berakningsmetod
STOT - enstaka exponering Berakningsmetod
STOT - upprepad exponering Berakningsmetod
IAkut toxicitet i vattenmiljon Berékningsmetod
Kronisk toxicitet i vattenmiljon Berakningsmetod
Fara vid aspiration Berakningsmetod
Ozon Berakningsmetod

Viktiga litteraturreferenser och datakéllor som anvénts i framstallning av sédkerhetsdatabladet

Ambetsverkets for giftiga &mnen och sjukdomar register (Agency for Toxic Substances and Disease Registry, ATSDR)
ChemView-databas for Forenta staternas miljovardsmyndighet

Europeiska myndigheten for livsmedelsséakerhet (EFSA)

Europeiska kemikaliemyndighetens (ECHA) Kommitté for riskbedémning (ECHA_RAC)

Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Miljoskyddsnamnd)

Riktvarde(n) vid akut exponering (AEGL)

Forenta staternas miljovardsmyndighet Federal lag om insekticider, fungicider och rodenticider

Forenta staternas miljovardsmyndighet Kemikalier med hog produktionsvolym
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Tidskrift for livsmedelsforskning (Food Research Journal)

Databas om farliga &mnen

Internationell enhetlig informationsdatabas dver kemikalier (IUCLID)

GHS-klassificering for Japan

Australiens nationella system for anmélning och bedémning av industrikemikalier (Australia National Industrial Chemicals
Notification and Assessment Scheme, NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

Forenta staternas nationella medicinska biblioteks ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine's PubMed database (NLM PUBMED)

Nationella toxikologiska programmet (NTP)

Nya Zeelands kemikalieklassifikations- och informationsdatabas (CCID)

Organisationen fér ekonomiskt samarbete och utveckling Publikationer om milj6, hdlsa och sakerhet
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Program for kemikalier med hdg produktionsvolym
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Dataset med screeninginformation
Varldshalsoorganisationen

Utgivningsdatum 28-sep-2016
Revisionsdatum 22-aug-2022
Revideringsanmarkning Uppdaterat format.

Detta sékerhetsdatablad &r i enlighet med: Bilaga till sdkerhetsdatabladet enligt férordning (EG) nr 1907/2006 [REACH]

Friskrivningsklausul
Pa utgivningsdagen ar uppgifterna i detta sakerhetsdatablad sanningsenliga savitt vi vet. Informationen ar enbart avsedd
som en anvisning for séker hantering, anvandning, processning, lagring, transport, avfallshantering och utsléppning och
boér inte ses som en garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen géller endast det angivna specifika materialet och
géaller nodvandigtvis inte i de fall dar sddant material anvands tillsammans med vilket som helst annat material eller i
vilken som helst process, om sd inte angivits i texten.

Slut pa sékerhetsdatablad
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