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I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006(REACH), vedlegg Il med endringer, Forordning (EU)2020/878

SIKKERHETSDATABLAD

Pancreatin

AVSNITT 1: IDENTIFIKASJON AV STOFFET/STOFFBLANDINGEN OG AV

SELSKAPET/FORETAKET

1.1. Produktidentifikator

Handelsnavn: Pancreatin
Produkt nr.: 826408
VW REACH registreringsnummer: 01-2120758992-38-XXXX
Andre produktidentifikatorer: EF-nr.: 232-468-9
CAS-nr.: 8049-47-6
Unik Formular Identifikasjon (UFI): 07NC-134N-737M-FC5K
1.2. Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som
frarades
Aktuelle identifiserte anvendelser for stoffet eller Laboratoriebruk
blandingen: Bare for yrkesbrukere.
Brukskategorier (REACH):
Produktkategori |Beskrivelse
PC21 Laboratoriekjemikalier
Prosesskategori Beskrivelse
PROC 15 Bruk som laboratoriereagens
Ikke tilrddde anvendelser: Ingen kjente
1.3. Opplysninger om leveranderen av sikkerhetsdatabladet
Selskapsopplysninger: Frederiksen Scientific AS
llebergveien 3
NO-3011 Drammen
Norge
Tel: +47 7158 89 00
Kontaktperson: Anders C. Aaby
E-post: aca@frederiksen-scientific.com
Revidert: 20.02.2024
SDS Versjon: 6.0
Dato for forrige utgave: 12.10.2023 (5.0)

1.4. Nodtelefonnummer
Nedsituasjon: Ring 113, be om giftinformasjonen. Apent 24 timer i degnet.
Giftinformasjonen pa tlf.nr.: +47 22 59 13 00
Se avsnitt 4 om 'Farstehjelpstiltak'

AVSNITT 2: FAREIDENTIFIKASJON
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Klassifisert i henhold til CLP-forskriften.

2.1. Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

Skin Irrit. 2; H315, Irriterer huden.

Skin Sens. 1; H317, Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Eye Irrit. 2; H319, Gir alvorlig ayeirritasjon.

Resp. Sens. 1; H334, Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

2.2. Merkingselementer

Farepiktogram:

Varselord:
Faresetninger:

Sikkerhetssetning(er):
Generelt:
Forebygging:

Tiltak:

Oppbevaring:
Disponering:

Inneholder:
Annen merkning:

2.3. Andre farer
Annet:

Fare

Irriterer huden. (H315)

Kan utlgse en allergisk hudreaksjon. (H317)
Gir alvorlig eyeirritasjon. (H319)

Kan gi allergi eller astmasymptomer eller
pustevansker ved innanding. (H334)

Unnga innanding av stev. (P261)

Benytt gyevern/vernehansker/verneklzer.
(P280)

Andedrettsvern skal benyttes [ved
utilstrekkelig ventilasjon]. (P284)

VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og
serg for at vedkommende har en stilling som
letter andedrettet.

(P304+P340)

Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER/lege.
(P342+P311)

Innhold/beholder leveres i samsvar med
lokale bestemmelser (P501)

Pancreatin
UFI: 07TNC-134N-737M-FC5K

Blandingen/produktet inneholder ikke noen
stoffer som oppfyller kriteriene som
klassifiserer dem som PBT og/eller vPvB.
Produktet inneholder ingen stoffer som er
vurdert til 3 vaere hormonforstyrrende i
henhold til kriteriene i kommisjonens
delegerte forordning (EU) 2017/2100 eller
kommisjonsforordning (EU) 2018/605.

AVSNITT 3: SAMMENSETNING / OPPLYSNINGER OM BESTANDDELER

Pancreatin

Side2av 11



Frederiksen)

SCIENTIFIC

I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006(REACH), vedlegg Il med endringer, Forordning (EU)2020/878

3.1. VStoffer

Produkt/bestanddel

Identifikatorer

% w/w

Klassifisering Anm.

Pancreatin

CAS-nr.: 8049-47-6

EF-nr.: 232-468-9

REACH: 01-2120758992-38-
XXXX

Indeksnr.:

95-100 % Skin Irrit. 2, H315

Skin Sens. 1, H317
Eye Irrit. 2, H319
Resp. Sens. 1, H334

3.2. Stoffblandinger

Ikke relevant. Dette produktet er et stoff.

Se avsnitt 16 for de fullstendige H-setningene det vises til ovenfor. Administrative norm(er) er,
hvis tilgjengelig, oppfert i avsnitt 8.

Annen informasjon

AVSNITT 4: FORSTEHJELPSTILTAK

4.1. Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Generelt:

Innanding:

Hudkontakt:

@yekontakt:

Svelging:

Ved uhell: Kontakt lege eller legevakt - ta med
etiketten eller dette sikkerhetsdatabladet.
Ved vedvarende symptomer eller ved tvil om
den skaddes tilstand skal det sgkes legehjelp.
Gi aldri en bevisstlgs person vann eller
lignende.

Ved pustevansker eller irritasjon i luftveiene:
Ta den skadde med ut i frisk luft. Serg for at
den skadde er under oppsyn. Forebygg sjokk
ved & holde den skadde varm og i ro. Gi
kunstig andedrett hvis personen slutter a
puste. Ved bevidstlashet; legg den skadde i
stabilt sideleie. Tilkall ambulanse.

Tilsglt toy og sko fjernes. Hud som har veert i
kontakt med materialet vaskes grundig med
vann og sape. Hudrensemiddel kan brukes.
Bruk IKKE lgsemidler eller fortynnere.

Ved hudirritasjon: Sek legehjelp.

Ved kontakt med gynene: Skyll straks gynene
med rikelig mengde vann (20-30 °C) inntil
irritasjonen opphgrer og minst i 5 minutter.
Fjern evt. kontaktlinser. Serg for a skylle
under gvre og nedre agyelokk. Ved fortsatt
irritasjon skal det sgkes legehjelp. Fortsett
skylling under transport.

Hvis personen er ved bevissthet, skyll
munnen med vann og hold personen under
oppsyn. Gi aldri personen noe a drikke.

Pancreatin
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4.2.

4.3.

Ved illebefinnende: Kontakt lege omgaende
og ta med dette sikkerhetsdatabladet eller
etiketten fra produktet. Ikke fremkall
brekninger, med mindre legen anbefaler det.
Senk hodet, slik at evt. oppkast ikke vil renne
ned i munnen og halsen.

Forbrenning: Ikke relevant.

De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede

Sensibiliserende virkninger: Produktet inneholder stoffer som kan gi allergisk reaksjon ved
hudkontakt. Allergireaksjonen inntreffer typisk 12-72 timer etter utsettelse for allergenet og skjer
ved at allergenet trenger inn i huden og reagerer med proteiner i gverste hudlag. Kroppens
immunsystem opfatter det kjemisk endrede proteinet som et fremmedlegeme og vil forsgke a
bryte det ned.

Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er nedvendig
Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp.

Merknader til lege

Ta med dette sikkerhetsdatabladet eller etiketten fra materialet.

AVSNITT 5: BRANNSLOKKINGSTILTAK

5.1.

5.2.

5.3.

Slokkingsmidler
Egnede slokkingsmidler: alkoholbestandig skum, kullsyre, pulver, vanntake.
Uegnede slokkingsmidler: Vannstrale bar ikke brukes, da det kan spre brannen.

Saerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen

Brann vil utvikle tett rayk. Det kan utgjare helsefare a bli utsatt for nedbrytningsprodukter.
Lukkede beholdere som utsettes for ild, avkjsles med vann. La ikke vann fra brannslokking renne
ut i kloakk og vannlap.

Rad til brannmannskaper
Brannslokningspersonell skal bruke egnet verneutstyr og selvforsynt andedrettsvern med full
ansiktsmaske.

AVSNITT 6: TILTAK VED UTILSIKTEDE UTSLIPP

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og nedrutiner
Unngad direkte kontakt med sel.

Serg for egnet ventilasjon, spesielt i lukkede omrader.

Omrader med spill kan vaere glatte.

Forsiktighetsregler med hensyn til milje
Unnga utledning til sjeer, bekker, kloakker mm.
Hold uvedkommende borte fra fareomradet.

V¥ Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Rengjoring foretas sa langt som det er mulig med rengjeringsmidler. Lasemidler bgr unngas.

Henvisning til andre avsnitt
Se avsnitt 13 "Sluttbehandling" om handtering av avfall.
Se avsnitt 8 "Eksponeringskontroll/personlig verneutstyr" for beskyttelsesforanstaltninger.
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AVSNITT 7: HANDTERING OG LAGRING

7.1.

7.2.

7.3.

Forsiktighetsregler for sikker handtering

Unnga direkte kontakt med produktet.

Reking, inntak av mat og drikke er ikke tillatt i arbeidsomradet.
Se avsnitt 8 'Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr' for opplysning om personlig

beskyttelse.

Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

Egnet emballasje:
Oppbevaringsbetingelser:
Uforenlige materialer:

Saerlig(e) sluttanvendelse(r)

Oppbevares bare i originalemballasjen.
Tort, kjolig og godt ventilert
Sterke oksidasjonsmidler

Dette produktet bar bare brukes til formal som beskrevet i avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: EKSPONERINGSKONTROLL / PERSONLIG VERNEUTSTYR

8.1.

DNEL

PNEC

8.2

Kontrollparametrer

Produktet inneholder ikke noen stoffer som er nevnt i den norske listen for stoffer med

yrkesmessige begrensninger for eksponering.
Ingen data tilgjengelige.

Ingen data tilgjengelige.
Eksponeringskontroll

Ingen kontroll nedvendig under forutsetning av at produktet brukes normalt.

Generelt:
Eksponeringsscenarioer:
Eksponeringsgrenser:
Tekniske tiltak:

Hygieniske tiltak:
Begrensning av eksponering av mijget:

Individuelle vernetiltak

Roking, inntak av mat og drikke er ikke tillatt i
arbeidsomradet.

Ingen eksponeringsscenarioer er
implementert for dette produktet.

Det foreligger ikke eksponeringsgrenser for
innholdstoffer i produktet.

Utvis alminnelig forsiktighet ved bruk av
produktet. Unngd innanding av gass og stev.

Tilselte kleer ma fjernes og vaskes far bruk.

Hold oppdemmingsmaterialer i naerheten av
arbeidsplassen. Samle om muliginn sal i
lopet av arbeidet.

Generelt: Benytt utelukkende CE-merket verneutstyr.
Andedrettsvern:
Type Klasse Farge Standarder
SL P3 Hvit EN149
Pancreatin
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Kroppsvern:
Arbeidssituasjon |Anbefalt Type/Kategori Standarder
Bruk som Bruk egnede - -
laboratoriereagens |vernekleer, for
eksempel overaller
laget av polypropylen
eller arbeidskleer
laget av
bomull/polyester.
Hdndvern:
Arbeidssituasjon |Materiale Hansketykkels |Gjennomtreng |Standarder
e (mm) ningstid (min.)
Ved kortvarig Nitril 0,2 >30 EN374-2,
eksponering eller EN374-3, EN388
lave
konsentrasjoner
Ved langvarig Nitril 0,38 >480 EN374-2,
eksponering eller EN374-3, EN388
heye
konsentrasjoner
Qyevern:
Type Standarder
Bruk EN166
beskyttelsesbriller
med sideskjold.

AVSNITT 9: FYSISKE OG KJEMISKE EGENSKAPER

9.1.

Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

Tilstandsform:
Farge:

Lukt / Luktterskel (ppm):

pH:

Tetthet (g/cm?):

Kinematisk viskositet:
Partikkelegenskaper:

Tilstandsendring og damptrykk
Smeltepunkt/Frysepunkt (°C):

Blgtgjeringspunkt / -omrade (voks og lim) (°C):

VW Kokepunkt (°C):
Damptrykk:

Fast
Hvit

Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Ikke relevant - produktet er et fast stoff

Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Ikke relevant - produktet er et fast stoff

Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Pancreatin
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WV Relativ damptetthet:

Spaltingstemperatur (°C): Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Data for brann- og eksplosjonsfarer

Flammepunkt (°C): Ikke relevant - produktet er et fast stoff

Antennelighet (°C): Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Selvantennelsestemperatur (°C): Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Nedre og evre eksplosjonsgrense (% v/v): Ikke relevant - produktet er et fast stoff

Leselighet

Loselighet i vann: Opploselig

Fordelingskoeffisient (n-octanol/vann) (LogKow): Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

Loselighet i fett (g/L): Testing er ikke relevant eller mulig pga.

produktets natur.
9.2. Andre opplysninger
Andre fysiske og kjemiske parametrer: Ingen data tilgjengelige.

Oksiderende egenskaper: Testing er ikke relevant eller mulig pga.
produktets natur.

AVSNITT 10: STABILITET OG REAKTIVITET

10.1. Reaktivitet
Ingen data tilgjengelige.

10.2. Kjemisk stabilitet
Produktet er stabilt under de betingelsene som er angitt i avsnitt 7 om "Handtering og lagring".
10.3. Risiko for farlige reaksjoner
Ingen kjente
10.4. Forhold som skal unngas
Ingen kjente
10.5. Uforenlige materialer
Sterke oksidasjonsmidler

10.6. Farlige nedbrytningsprodukter
Produktet blir ikke nedbrutt ndr det brukes som i avsnitt 1.

AVSNITT 11: TOKSIKOLOGISKE OPPLYSNINGER

11.1. Opplysninger om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akutt giftighet
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

Hudetsing/hudirritasjon
[rriterer huden.

Alvorlig eyeskade/oyeirritasjon

Pancreatin
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Gir alvorlig gyeirritasjon.
Sensibilisering ved innanding
Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Sensibilisering ved hudkontakt
Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Arvestoffskadelig virkning pa kjennsceller
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

Kreftframkallende egenskaper
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

Reproduksjonstoksisitet
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

STOT, enkelteksponering
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

STOT, gjentatt eksponering
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

Aspirasjonsfare
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

11.2. Opplysninger om andre farer

Langsiktige virkninger
Irritative virkninger: Produktet inneholder stoffer som er lokalirriterende ved hudkontakt,
gyenkontakt eller ved innanding. Kontakt med lokalirriterende stoffer kan resultere i at
kontaktomradet blir mer utsatt for opptak av skadelige stoffer som f.eks. allergener.

Hormonforstyrrende egenskaper
Blandingen/produktet inneholder ingen stoffer som anses a ha hormonforstyrrende egenskaper
som kan pavirke helsen.

Andre opplysninger
Ingen kjente

AVSNITT 12: @KOLOGISKE OPPLYSNINGER

12.1. Giftighet
Ingen data tilgjengelige.

12.2. VPersistens og nedbrytbarhet
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

12.3. VBioakkumuleringsevne
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

12.4. Mobiliteti jord
Ingen data tilgjengelige.

12.5. Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Blandingen/produktet inneholder ikke noen stoffer som oppfyller kriteriene som klassifiserer
dem som PBT og/eller vPvB.

12.6. Hormonforstyrrende egenskaper
Blandingen/produktet inneholder ingen stoffer som anses & ha hormonforstyrrende egenskaper
som kan pavirke miljeet.

12.7. Andre skadevirkninger

Pancreatin
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Ingen kjente

AVSNITT 13: SLUTTBEHANDLING

13.1.

VAvfallsbehandlingsmetoder

Dette produktet er omfattet av regelverket om farlig avfall. (*)

HP 4 Irriterende (hudirritasjon og @yeskader)

HP 13 Sensibiliserende

Innhold/beholder leveres til godkjent avfallsanlegg.

Frarade tamming i avlep.

Forskrift 1. juni 2004 nr. 930 om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften).

VAvfallskode EAL: 16 05 06* Laboratoriekjemikalier som bestar
av eller inneholder farlige stoffer,
herunder blandinger av
laboratoriekjemikalier

Forurenset emballasje

Emballasje med restinnhold av produktet skal avhendes etter samme bestemmelser som
produktet.

AVSNITT 14: TRANSPORTOPPLYSNINGER
14.1 14.2 14.3 14.4 14.5 Annen
FN- eller FN-forsendelsesnavn Transportfareklasse(r) Emballasje-Miljefarer|informasjon:
ID-nummer gruppe

ADR |-

IMDG|-

IATA |-

Annen informasjon

14.6.

14.7.

Ikke farlig gods i henhold til ADR, IATA og IMDG.

Saerlige forsiktighetsregler ved bruk
Ikke relevant.

Sjetransport i bulk i henhold til IMO-instrumenter
Ingen data tilgjengelige.

AVSNITT 15: OPPLYSNINGER OM REGELVERK

15.1. Seaerlige bestemmelser / saerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet

eller stoffblandingen

Anvendelsesbegrensninger: Bare for yrkesbrukere.
Produktet mad ikke brukes profesjonelt av
personer under 18 ar.

Krav om scerlig utdannelse: Ingen spesielle krav.

SEVESO - Farekategorier / spesifiserte farlige Ikke relevant.

kjemikalier:

Deklarering av kjemikalier: Dersom produktet importeres til eller
produseres i Norge i mengder pa 100 kg/ar er

Pancreatin
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det registreringspliktig i produktregisteret
fordi det er klassifisert som farlig.

Annen informasjon: Ikke relevant.

Kilder: Lov 17. juni 2005 nr. 62 om arbeidsmilja,
arbeidstid og stillingsvern mv.
(arbeidsmiljgloven, kapittel 11. arbeid av
barn og ungdom).

Forskrift 1. juni 2004 nr. 930 om gjenvinning
og behandling av avfall (avfallsforskriften).
Forskrift 19. mai 2015 nr. 541 om deklarering
av kjemikalier til produktregisteret
(deklareringsforskriften).

Forskrift 16. juni 2012 nr. 622 om
klassifisering, merking og emballering av
stoffer og stoffblandinger (CLP-forskriften).
Forskrift 30. mai 2008 nr. 516 om registrering,
vurdering, godkjenning og begrensning av
kjemikalier (REACH-forskriften).

15.2. Vurdering av kjemikaliesikkerhet
Nei

AVSNITT 16: ANDRE OPPLYSNINGER

Fullstendig tekst for H-setninger som det refereres til i avsnitt 3
H315, Irriterer huden.
H317, Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319, Gir alvorlig gyeirritasjon.
H334, Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Fullstendig tekst for identifisert bruker som det refereres til i avsnitt 1
PROC 15 = Bruk som laboratoriereagens
PC 21 = Laboratoriekjemikalier

Forkortelser og akronymer
ADN/ADNR = Europeisk avtale om internasjonal transport av farlig gods pa innenlands vannveier
ADR = Forskrift 1. april 2009 om landtransport av farlig gods
ATE = Akutt toksisitets estimat
BCF = Biokonsentrasjons faktor
CAS = Chemical Abstracts Service
CE = Conformité Européenne
CLP =Klassifisering, merking og innpakning
CSA = Kjemisk sikkerhetsvurdering
CSR = Kjemisk sikkerhetsrapport
DMEL = Oppnadd minimalt effekt niva
DNEL = Oppnadd ingen effekt niva
EINECS = Fortegnelse over eksisterende komersielle kjemiske substanser
ES = Eksponeringsscenario
EUH statement = CLP-spesifikk fareerklaering
EuPCS = Europeisk produktkategoriseringssystem
EWC = Europeisk Avfallskatalog
GHS = Globalt Harmonisert System for Klassifisering og Merking av Kjemikalier
IATA/ICAO = Internasjonal lufttransport Forening
IBC = Middels Bulk Kontainer

Pancreatin
Sidel0av 11



Frederiksen)

SCIENTIFIC

I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006(REACH), vedlegg Il med endringer, Forordning (EU)2020/878

IMDG = Internasjonal Maritim Farlig Gods

LogPow = Logaritmen til fordelingskoeffisienten for oktanol / vann

MARPOL 73/78 = Den Internasjonale Konvensjonen til Forhindring av Marin Forurensning fra Skip,
1973, modifiserti 1978

OECD = Organisasjonen for gkonomisk samarbeid og utvikling

PBT = Persistent, Bioakkumulerbar og Giftig

PNEC = Forutsatt ingen effekt konsentrasjon

RID = Forskrift 1. april 2009 om landtransport av farlig gods

RRN = REACH registrerings nummer

SCL = Spesifikk konsentrasjonsgrense.

SVHC = Stoffer med meget hay viktighet

STOT-RE = Giftig mot spesifikt malorgan - Gjentatt eksponering

STOT-SE = Giftig mot spesifikt malorgan - Enkel eksponering

TWA = Tidsvektet gjennomsnittlig

UN = Forenede Nasjoner

UVBC = Ukjent eller variabel sammensetning, komplekse reaksjonsprodukter eller biologiske
materialer.

VOC = Flyktig organisk forbindelse

vPVvB = Meget persistente og meget bioakkumulerende

Annen informasjon
Klassifiseringen av blandingen nar det gjelder helsefarer er i samsvar med beregningsmetodene
som er beskrevet i CLP-forskriften.

VSikkerhetsdatablad er validert av
ACA

Annet
Endringer i forhold til siste vesentlige revisjon (farste siffer i SDS-versjon, se avsnitt 1) av dette
sikkerhetsdatablad er markert med en bla trekant.
Opplysningene i dette sikkerhetsdatabladet gjelder kun produktet nevnti avsnitt 1 og er ikke
negdvendigvis gjeldende ved bruk sammen med andre produkter.
Det anbefales a utlevere dette sikkerhetsdatabladet til den faktiske bruker av produktet. Den
nevnte informasjonen kan ikke brukes som produktspesifikasjon.
Land-sprak: NO-nb
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