SIKKERHETSDATABLAD

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006
cobas HbAlc Control

Utgave Revisjonsdato: Dato for siste utgave: 06.08.2021
1.17 15.08.2021 Dato for fgrste utgave: 18.04.2012

AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

1.1 Produktidentifikator
Varenavn . cobas HbAlc Control

Produktkode : 06380204190

1.2 Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarades

Anbefalte begrensninger p& : Bare for yrkesbrukere.
bruken

1.3 Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Foretaket . Roche Diagnostics Norge AS
P.b. 6610 Etterstad
0607 Oslo
Norge

Telefon © +4723373300

Telefaks Do

Ansvarlig avdeling Do

E-post adresse . norway_customer.support@roche.com

1.4 Ngdtelefonnummer

| ngdstilfeller: . Ring Roche Diagnostics pd 23373300
telefon

Giftalarmering . Takontakt med Giftsentralen 22591300
pa telefon -

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
Produktet er et sett som bestar av individuelle ingredienser. Klassifiseringen av ingrediensene finnes i

seksjon 3. Seksjon Merkelementer inneholder den endelige merking for settet.
2.2 Merkingselementer

Merking (FORORDNING (EF) nr. 1272/2008)
Ikke et farlig stoff eller blanding.

2.3 Andre farer
Se SEKSJON 3
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AVSNITT 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

Ctr.with/without reference value

Klassifisering (FORORDNING (EF) nr. 1272/2008)
Ikke et farlig stoff eller blanding.

Kjemisk beskaffenhet . Behandles som potensielt smittsomt.

Komponenter

Kjemisk navn CAS-nr. Klassifisering Konsentrasjon
EC-nr. (% wiw)
Indeks-Nr.
Registreringsnummer

Chloramphenicol 56-75-7 Muta. 1B; H340 <0,1
200-287-4 Carc. 1B; H350

Repr. 2; H361d

For forklaring pa forkortelser, se seksjon 16.

AVSNITT 4: Farstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av fgrstehjelpstiltak
Generell anbefaling . lkke forlat offeret i ubevoktet tilstand.

Ved innanding . Flytt ut i frisk luft.
Ved bevisstlgshet legges pasienten i sideleie. Sak legerad.
Tilkall lege hvis symptomene vedvarer.

Ved hudkontakt . Hvis pa huden, skyll grundig med vann.

Ved gyekontakt . Skyll gyet/gynene med mye vann.
Fjern kontaktlinser.
Beskytt uskaded gye.
Hvis gyeirritasjonen vedvarer skal en ga til spesialist.

Ved svelging . Hold luftveien &pent.
Gi ikke melk eller alkoholholdige drikker.
Gi aldri noe gjennom munnen til en bevisstlgs person.
Tilkall lege hvis symptomene vedvarer.
Skyll munnen med vann.

4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Symptomer : Ingen informasjon tilgjengelig.

4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er ngdvendig

Behandling . Faerstehjelpprosedyre bgr etableres i samrad med den lege
som er ansvarlig for bedriftshelsetjenesten.
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AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

5.1 Slokkingsmidler

Egnede slokkingsmidler . Bruk brannslokningsmiddel som er hensiktsmessig for de
lokale forholdene og miljg omgivelsene.

5.2 Seerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen

Spesielle farer ved brann- . Ingen informasjon tilgjengelig.
slukking

5.3 Rad til brannmannskaper

Seerlig verneutstyr for brann- :  Bruk om ngdvendig trykkluftmaske ved brannslukning.
slokkingsmannskaper

Utfyllende opplysninger :  Vanlig fremgangsmate ved kjemiske branner.
Bruk brannslokningsmiddel som er hensiktsmessig for de
lokale forholdene og miljg omgivelsene.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og ngdrutiner
Personlige forholdsregler . Se vernetiltak nevnt i seksjon 7 og 8.

6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljo

Forsiktighetsregler med hen- : Lokale myndigheter bgr underrettes dersom betydelige spill
syn til miljg ikke kan demmes opp.

6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing

Metoder til opprydding og . Tark opp med adsorberende materiale (f.eks. kluter, tvist).
rengjgring Oppbevares i egnede, lukkede beholdere for disponering.

6.4 Henvisning til andre avsnitt
Behandle gjenvunnet materiale ifglge beskrivelsen i seksjonen "Avfallsbehandlingsmetoder".

AVSNITT 7: Handtering og lagring

7.1 Forsiktighetsregler for sikker handtering

R&d om trygg handtering . For personlig beskyttelse, se seksjon 8.
Ragyking samt inntak av mat og drikke bgr forbys i anvendel-
sesomradet.

RAad angaende beskyttelse : Normale forholdsregler for forebyggende brannbeskyttelse.

mot brann og eksplosjon

Hygienetiltak :  Ma behandles i henhold til alle forskrifter vedrgrende industri-
ell hygiene og sikkerhetstiltak.
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7.2 Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter
Elektriske installasjoner / arbeidsmaterialer ma rette seg etter

Krav til lagringsomrader og
containere

Ytterligere informasjon om
lagringsvilkar

Rad angdende samlagring

Ytterligere informasjon om
lagringsstabilitet

7.3 Seerlig(e) sluttanvendelse(r)
Seerlig(e) bruksomrade(r)

de teknologiske sikkerhetsstandardene.

Se etikett, pakningsvedlegg eller interne retningslinjer

Intet stoff spesielt & nevne.

Ingen nedbryting ved korrekt lagring og bruk.

Laboratoriekjemikalier

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametrer

Ctr.with/without reference value

Eksponeringsgrenser i arbeid

Komponenter CAS-nr. Verditype (Form Kontrollparametrer Grunnlag
for utsettelse)
Chloramphenicol 56-75-7 IOEL 0,1 mg/m3 Roche Indus-
trial Hygiene
Committee
(RIHC)
8.2 Eksponeringskontroll
Tekniske tiltak
Ingen data tilgjengelig
Personlig verneutstyr
dyevern Vernebriller
Bruk vernebriller ifalge EN 166.
Handvern
| tilfelle kontakt ved plasking:
Materiale Nitrilgummi
Gjennomtrengningstid > 30 min
hansketykkelse >0,11 mm

Materiale
Gjennomtrengningstid
hansketykkelse

Bemerkning

| tilfelle full kontakt:
butylgummi

> 480 min

> 0,4 mm

De valgte vernehanskene ma tilfredsstille spesifikasjonene til
EU Direktiv 2016/425 og standarden EN 374 derivert fra di-
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rektivet. Anbefalingen gjelder kun for produktet nevnt i sik-
kerhetsdatabladet og levert fra oss for for anvendelsen spesi-
fisert av oss. Vennligst fglg instruksjonene som gjelder per-
meabilitet og gjennombruddstid som leveres av hanskeleve-
randgren. Veer ogsa oppmerksom pa de spesifikke lokale
forholdene som produktet brukes under som for eksempel
fare for kutt, skrubbsar og kontakttid. Hvorvidt spesielle ar-
beidsplasser passer for vernehanskene bgr drgftes med
hanskeprodusentene.

Hud- og kroppsvern Vernedrakt

Andedrettsvern Normalt kreves det ikke noe utstyr for personlig &ndedretts-

beskyttelse.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper
Ctr.with/without reference value

Fysisk tilstand

Farge

Lukt

Luktterskel
Smeltepunkt/smelteomrade
Kokepunkt/kokeomrade
Antennelighet

@vre eksplosjonsgrense /
@vre brennbarhetsgrense

Nedre eksplosjonsgrense /
Nedre brennbarhetsgrense

Flammepunkt
Selvantennelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
pH-verdi

Viskositet
Viskositet, dynamisk

Viskositet, kinematisk

Lgselighet(er)
Vannlgselighet

veeske

rod

luktfri

Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig

Produktet er ikke brannfarlig., Statter ikke brenning.

Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig

gnistrer ikke
Ingen data tilgjengelig
Farlige nedbrytningsprodukter dannet under branntilstander.

ngytral

Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig

fullstendig blandbar
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Laselighet i andre lgs- . Ingen data tilgjengelig
ningsmidler
Fordelingskoeffisient: n- : Ingen data tilgjengelig
oktanol/vann
Damptrykk : Ingen data tilgjengelig
Relativ tetthet . Ingen data tilgjengelig
Relativ damptetthet . Ingen data tilgjengelig

9.2 Andre opplysninger
Ctr.with/without reference value

Sprengstoffer . Ikke eksplosivt

Oksidasjonsegenskaper . Stoffet eller blandingen klassifiseres ikke som oksyderende.
Brennbarhet (vaesker) . Statter ikke brenning.

Selvtenning . Ingen data tilgjengelig

Fordampingshastighet :Ingen data tilgjengelig

Blandbarhet med vann . Ingen data tilgjengelig

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen farlige reaksjoner kjent under tilstander for normalt bruk.

10.2 Kjemisk stabilitet
Stabil under normale forhold.

10.3 Risiko for farlige reaksjoner

Farlige reaksjoner . Reagerer med fglgende stoffer:
Syrer
Baser
Stabil under anbefalte lagringsforhold.

Stabil under anbefalte lagringsforhold.
Ingen farer som spesielt bgr nevnes.

10.4 Forhold som skal unngas
Forhold som skal unngas : Ingen data tilgjengelig

10.5 Uforenlige materialer
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Stoffer som skal unngas . Sterke syrer og sterke baser

10.6 Farlige nedbrytingsprodukter

Ved brann kan det dannes farlige nedbrytningsprodukter som:
Karbondioksid (CO2)
Karbonmonoksid

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

11.1 Informasjon om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008
Ctr.with/without reference value

Akutt giftighet
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:
Akutt oral giftighet . LD50 oral (Rotte): 2.500 mg/kg

LD50 oral (Mus): 1.500 mg/kg

Hudetsing / Hudirritasjon
Ikke Kklassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:
Bemerkning . Denne informasjonen er ikke tilgjengelig.

Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:
Bemerkning . Denne informasjonen er ikke tilgjengelig.

Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt
Hudsensibilisering
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Andedrett sensibilisering
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Arvestoffskadelig virkning pa kjgnnsceller
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:
Arvestoffskadelig virkning pa : Praver i levende tilstand viste mutageniske virkninger
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kjgnnsceller- Vurdering

Kreftframkallende egenskap
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:

Kreftframkallende egenskap - : Antatt & ha kreftfremkallende potensiale for mennesker
Vurdering

Reproduksjonstoksisitet
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:

Reproduksjonstoksisitet - . Mistenkes for & kunne gi fosterskader., Formodet & veere giftig
Vurdering for forplantning hos mennesker

Spesifikk méalorgan systemisk giftighet (Enkelteksponering)
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.
Komponenter:

Chloramphenicol:

Vurdering . Stoffet eller blandingen klassifiseres ikke som spesifikk malor-
gangift, enkel utsettelse.

Spesifikk mélorgan systemisk giftighet (gjentatt eksponering)
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:

Vurdering . Stoffet eller blandingen klassifiseres ikke som spesifikk malor-
gangift, gjentatt utsettelse.

Aspirasjonsfare
Ikke klassifisert i henhold til tilgjengelig informasjon.

Komponenter:

Chloramphenicol:
Ingen data tilgjengelig

11.2 Informasjon om andre farer
Ctr.with/without reference value

Hormonforstyrrende egenskaper
Ingen data tilgjengelig
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AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

12.1 Giftighet
Ctr.with/without reference value

Komponenter:

Chloramphenicol:

Toksisitet til dafnia og andre : EC50 (Daphnia magna (magna-vannloppe)): 345 mg/l
virvellgse dyr som lever i Eksponeringstid: 48 h
vann

Ekotoksikologibedgmmelse

Akutt giftighet i vann : Dette produktet har ingen kjente gkologisktoksikologiske ef-
fekter.

Toksisitetsdata pa jord . Ikke forventet & absorbere pa jord.

Andre organismer som er : Ingen data tilgjengelig

relevante for miljget

12.2 Persistens og nedbrytbarhet

Ctr.with/without reference value
Ingen data tilgjengelig

12.3 Bioakkumuleringsevne

Ctr.with/without reference value

Komponenter:

Chloramphenicol:

Fordelingskoeffisient: n- . Bemerkning: Ikke anvendbar
oktanol/vann

12.4 Mobilitet i jord

Ctr.with/without reference value
Ingen data tilgjengelig

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering

Ctr.with/without reference value
Ikke relevant

12.6 Hormonforstyrrende egenskaper

Ctr.with/without reference value
Ingen data tilgjengelig

12.7 Andre skadevirkninger

Ctr.with/without reference value
Ingen data tilgjengelig

9/13



SIKKERHETSDATABLAD

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006
cobas HbAlc Control

Utgave Revisjonsdato: Dato for siste utgave: 06.08.2021
1.17 15.08.2021 Dato for fgrste utgave: 18.04.2012

AVSNITT 13: Sluttbehandling

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt :  Spesialbehandling som for infisert materiale er pabudt i sam-
svar med lokale forskrifter (desinfisering og forbrenning).
Kan slippes i avlgpet, hvis lokale forskrifter tillater det.

Forurenset emballasje . Tomme beholdere skal bringes til lokal resirkulering, gjenvin-
ning eller avfallsdestruksjon.
Tomme beholdere ma ikke brukes igjen.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

14.1 FN-nummer eller ID-nummer

Ikke regulert som en farlig vare
14.2 FN-forsendelsesnavn

Ikke regulert som en farlig vare
14.3 Transportfareklasse(r)

Ikke regulert som en farlig vare
14.4 Emballasjegruppe

Ikke regulert som en farlig vare
14.5 Miljgfarer

Ikke regulert som en farlig vare

14.6 Seerlige forsiktighetsregler ved bruk
Bemerkning . Ikke farlig gods iht. ADR/RID, ADN, IMDG, ICAO/IATA-DGR.

14.7 Sjgtransport i bulk ifglge IMO-instrumenter
Bemerkning . Ikke anvendbar

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

15.1 Seerlige bestemmelser/seaerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljg for stoffet eller
stoffblandingen

Seveso llI: Direktiv 2012/18/EU fra det Europeiske Parlament og fra Radet vedrgrende kontroll av
fare fra store ulykker som involverer farlige substanser.
Ikke anvendbar

Ctr.with/without reference value

REACH - Restriksjoner for produksjonen, markedsfga- . Ikke anvendbar
ringen og bruken av visse farlige substanser, prepare-
ringer og artikler (vedheng XVII)

REACH - Restriksjoner for produksjonen, markedsfga- . Ikke anvendbar
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ringen og bruken av visse farlige substanser, prepare-
ringer og artikler (vedheng XVII)

REACH - Kandidatliste over stoffer med sveert hgy be- : Ikke anvendbar
kymring for autorisasjon (Artikkel 59).

REACH - Liste av substanser som skal autoriseres . lkke anvendbar
(vedheng XIV)

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. . Ikke anvendbar
1005/2009 av 16. september 2009 om stoffer som bryter
ned ozonlaget

Regulering (EF) 2019/1021 vedrgrende persistente or- : Ikke anvendbar
ganiske forurensninger

Regulering (EC) nr. 649/2012 fra det Europeiske Parla- : Ikke anvendbar
ment og Radet angdende eksport og import av farlige

kjemikalier

REACH - Kandidatliste over stoffer med sveert hgy be- . Ikke anvendbar

kymring for autorisasjon (Artikkel 59).

REACH - Liste av substanser som skal autoriseres . lkke anvendbar
(vedheng XIV)

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. . lkke anvendbar
1005/2009 av 16. september 2009 om stoffer som bryter
ned ozonlaget

Regulering (EF) 2019/1021 vedrgrende persistente or-  : |kke anvendbar
ganiske forurensninger

Regulering (EC) nr. 649/2012 fra det Europeiske Parla- : Ikke anvendbar
ment og Radet angéende eksport og import av farlige

kjemikalier

Komponentene til dette produktet er rapportert i fglgende fortegnelser:

AllC . Stemmer ikke overens med inventarfortegnelsen
DSL . Alle komponenter av dette produktet er pa den kanadiske DSL
listen

NZloC : Stemmer overens med inventarfortegnelsen

ENCS . Stemmer ikke overens med inventarfortegnelsen

ISHL . Stemmer ikke overens med inventarfortegnelsen

KECI . Stemmer overens med inventarfortegnelsen

PICCS : Stemmer overens med inventarfortegnelsen

IECSC : Stemmer overens med inventarfortegnelsen
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TCSI . Stemmer overens med inventarfortegnelsen
TSCA : Alle substanser listet opp som aktiv i TSCA inventar
Flyktige organiske sammen- : Direktiv 2010/75/EU fra 24. November 2010 vedrgrende in-
setninger dustrielle emisjoner (integrert forhindring og kontroll av for-

urensninger)
Ikke anvendbar

Merking (FORORDNING (EF) nr. 1272/2008)
Ikke et farlig stoff eller blanding.

15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet
Sikkerhetsvurderinger for alle kjemiske stoffer i dette produktet er enten ferdige eller ikke aktuelle.

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Fullstendig tekst til H-setninger

H340 . Kan forarsake genetiske skader.

H350 . Kan forarsake kreft.

H361d . Mistenkes for & kunne gi fosterskader.
Full tekst av andre forkortelser

Carc. . Kreftframkallende egenskap

Muta. . Arvestoffskadelig virkning pa kjgnnsceller
Repr. . Reproduksjonstoksisitet

ADN - Europeisk avtale angaende internasjonal transport av farlig gods over vannveier i innlan-
det; ADR - Europeisk avtale angaende internasjonal transport av farlig gods pa veier; AlIC - Aust-
ralsk inventar industrielle kjemikalier; ASTM - Amerikanst forening for testing av materialer; bw -
Kroppsvekt; CLP - Klassifisering regulering for merking av emballasje; regulering (EF) nr
1272/2008; CMR - Karsinogen, mutagen eller reproduktive toksikant; DIN - Standard for det tyske
institutt for standardisering; DSL - Innenlandsk substanseliste (Canada); ECHA - Europeisk kje-
mikalieforening; EC-Number - Europeisk Fellesskap nummer; ECx - Konsentrasjon assosiert med
X % respons; ELx - Lastingssats assosiert med x % respons; EmS - Ngdplan; ENCS - Eksiste-
rende og nye kjemiske substanser (Japan); ErCx - Konsentrasjon assosiert med x % vekstrate
respons; GHS - Globalt harmonisert system; GLP - God arbeidspraksis; IARC - Internasjonalt by-
ra for forskning pa kreft; IATA - Internasjonal lufttransport forening; IBC - Internasjonal kode for
konstruksjon og utstyr til skip som transporterer farlige kjemikalier i bulk; IC50 - Halv maksimal
inhibitor konsentrasjon; ICAO - Internasjonal sivil luftfartsorganisasjon; IECSC - Beholdning av
eksisterende kjemiske substanser i Kina; IMDG - Internasjonal maritim farlig gods; IMO - Interna-
sjonal maritimorganisasjon; ISHL - Industriell sikkerhets- og helselov (Japan); ISO - Internasjonal
organisasjon for standardisering; KECI - Korea eksisterende kjemikalieinventar; LC50 - Dgdelig
konsentrasjon for 50 % av en testpopulasjon; LD50 - Dgdelig dose for 50 % av en testpopulasjon
(median dgdelig dose); MARPOL - Internasjonal konvensjon for & forhindre forurensninger fra
skip; n.o.s. - Ikke spesifisert p& annen mate; NO(A)EC - Ingen observert (skadelig) effekt koncen-
trasjon; NO(A)EL - Ingen observert (skadelig) effektnivd; NOELR - Ingen observert effekt lastrate;
NZIoC - New Zealand beholdning av kjemikalier; OECD - Organisasjon for gkonomisk samarbeid
og utvikling; OPPTS - Kontor for kjemisk sikkerhet og forhindring av forurensning; PBT - vedva-
rende, bioakkumulativ og toksisk substans; PICCS - Fillipinene beholdning av kjemikalier og kje-
miske substanser; (Q)SAR - (Kvantitativ) struktur aktivitetsforhold; REACH - Regulering (EF) nr
1907/2006 til det Europeiske Parlament og radet angdende registrering, evaluering, autorisering
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og restriksjoner til kjiemikalier; RID - Reguleringer angaende internasjonal transport av farlig gods
pa skinner; SADT - Selvakselererende dekomposisjonstemperatur; SDS - Sikkerhetsdatablad;
SVHC - emne som gir sveert hgye betenkeligheter; TCSI - Taiwan beholdning av kjemikalier;
TRGS - Teknisk regel for farlige substanser; TSCA - Toksiske substanser kontrollov (USA); UN -
Forente nasjoner; vPvB - Sveert vedvarende og sveert bioakkumulerende

Utfyllende opplysninger

Opplysningene i dette Sikkerhetsdatablad er i henhold til var informasjon, og sa vidt vi vet, korrek-
te pa den angitte dato for siste revidering. De gitte opplysninger er ment & veere retningsgivende
for sikker handtering, anvending, bearbeiding, lagring, transport, fierning og utslipp, og mé ikke
ansees a veere en garanti eller kvalitetsspesifikasjon. Opplysningene gjelder kun for det angitte
produkt alene, og ikke i kombinasjon med andre produkter eller i noen form for bearbeiding, med
mindre dette er spesifisert i teksten.

NO /NO /2010
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