Sakerhetsdatablad
enligt férordning (EG) nr 1907/2006

LumiraDx UK Ltd

Reviderad datu

LumiraDx HbAlc strip + Lysis Buffer
m: 16.05.2022 Produktkod:

Sidalav9

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

1.1 Produktbeteckning

LumiraDx HbAlc strip + Lysis Buffer

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvéndningar som det avrads fran

Anvandning av &mnet eller blandningen
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Anvandningar fran vilka avradas

Felaktig

anvandning.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sidkerhetsdatablad

Leverantor: LumiraDx UK Ltd

Gatuadress: Dumyat Business Park

Stad: GB-FK10 2PB Alloa

Telefon: 00800 58647239

E-post: customerservices@lumiradx.com

Ansvarig avdelning: Dr. Gans-Eichler e-mail: info@tge-consult.de
Chemieberatung GmbH Tel.: +49(0)2534 6441185
Otto-Hahn-Str. 36 www.tge-consult.de

1.4 Telefonnummer fér

D-48161 Munster

nodsituationer:

00800 58647239 - Detta nummer betjanas bara under kontorstid.

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificer

ing av_ amnet eller blandningen

Forordning (EG) nr 1272/2008

Blandningen &r inte klassificerad som farlig i meningen av férordningen (EG) nr 1272/2008.

2.2 Marknings

uppagifter

Forordning (EG) nr 1272/2008
Sarskild markning av vissa blandningar

EUH208

Innehaller reaktionsblandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och

2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1). Kan orsaka en allergisk reaktion.

Ovrig information

Lysis Bu

ffer:

Méarkning enligt férordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]: EUH 208

2.3 Andra faro

r

Amnena i blandningen (>0,1%) e uppfyller inte de PBT/vPvB-kriterier som stéllts i REACH, bilaga XIII.

Inga risker som behéver omnamnas speciellt. Sdkerhetsdatabladets informationer iakttas alltid.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Farliga komponenter

CAS nr Kemiskt namn Mangd/halt
EG nr |Index nr |REACH nr
Klassificering (Forordning (EG) nr 1272/2008)

55965-84-9 reaktionsblandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1) <0,1%
- [613-167-00-5 |
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Acute Tox. 2, Acute Tox. 2, Acute Tox. 3, Skin Corr. 1B, Eye Dam. 1, Skin Sens. 1A, Aquatic Acute 1,
Agquatic Chronic 1; H330 H310 H301 H314 H318 H317 H400 H410 EUHO71

Ordalydelse av H- och EUH-meningar: se under avsnitt 16.
Sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer och uppskattad akut toxicitet (ATE)

CAS nr EG nr |Kemiskt namn Méangd/halt|
Sarskilda koncentrationsgrénser, M-faktorer och uppskattad akut toxicitet (ATE)
55965-84-9 |- reaktionsblandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on <0,1%
(3:1)

inhalativ: ATE = 0,5 mg/l (&ngor); inhalativ: ATE = 0,05 mg/l (damm eller dimma); dermal: ATE = 50
mg/kg; oral: LD50 =53 mg/kg Skin Corr. 1C; H314: >= 0,6 - 100  Skin Irrit. 2; H315: >= 0,06 - <
0,6 Eye Dam. 1; H318: >= 0,6 - 100  Eye Irrit. 2; H319: >= 0,06 - < 0,6  Skin Sens. 1A; H317:
>=0,0015 - 100

M acute; H400: M=100

M chron.; H410: M=100

Ytterligare information

Produkten innehaller inga SVHC amnen (listade)> 0,1% i éverensstimmelse med Forordning (EG) Nr. 1907/2006
859 (REACH)

AVSNITT 4: Atgarder vid foérsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjélpen

Generell rekommendation
Vid olycka eller illamaende kontakta lakare omedelbart (visa bruksanvisning eller sékerhetsdatablad om méjligt).

Vid inandning
Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft och I3t vila. Kontakta lakare vid irritation av luftvagar.

Vid hudkontakt
Tvatta forsiktigt med mycket tval och vatten. Vid hudirritationer sék genast lakare.
Vid 6gonkontakt
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Vid upptradande eller ihdllande besvar stk gonlakare.
Vid nedsvéjning
Skolj munnen ordentligt med vatten. Lat vattnet drickas i sma smuttar (spadningseffekt). Framkalla INTE krakning.
Kontakta lakare vid oklarheter eller om symptomer upptrader.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Ingen information tillganglig.
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krévs
Symptomatisk behandling.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel
Koldioxid (CO2). Torrslackningspulver. alkoholbestandigt skum. Stankvatten.
Olampliga slackmedel
Full vattenstrale.
5.2 Sarskilda faror som &mnet eller blandningen kan medféra
Vid brand kan det uppsta: Kolmonoxid. Koldioxid (CO2).
5.3 Rad till brandbekédmpningspersonal
Vid brand: Anvand andningsskydd som &r oberoende av omgivande luft.
Ovrig information
Samla kontaminerat slackvatten separat. Lat det inte rinna i avlopp eller vattendrag.
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Slackningsatgarderna anpassas till omgivningen.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och &tgarder vid nédsituationer
Allméan information
Saker hantering: se avsnitt 7
For annan personal &n raddningspersonal
Anvand personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8).
For raddningspersonal
Inga sarskilda atgarder behovs
6.2 Miljoskyddsatgéarder
Utslapp i miljon skall undvikas.
6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering
For aterhallning

Tag upp mekaniskt.
Upptaget material behandlas enligt avsnittet om bortskaffning av avfall.

For rengbring
Rengor férorenade foremal och omraden noggrant enligt gallande miljobestammelser.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Bortskaffande: se avsnitt 13

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddséatgarder for séker hantering

Rekommendation for sadker hantering
Anvéand lampliga skyddsklader. (Se avsnitt 8.)
Information om brand- och explosionsskydd
Vanliga atgarder av forebyggande brandskydd.
Rad om hygien pa arbetsplatsen
Behéllaren méste alltid stangas tétt och noggrant efter produktuttag. At, drick, rok och snusa ej pa arbetsplatsen.
Tvatta handerna fore raster och efter arbetet
Ovrig information
Skydds- och hygiendtgarder: Se avsnitt 8.

7.2 Forhéllanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerlokaler och forvaringskarl
Behallaren forvaras val tillsluten pa sval val ventilerad plats.
Rad om samférvaring
Lagras ej tillsammans med: Explosivt &mne. Patandande (oxiderande) fasta amnen. Flytande amnen med tandande
effekt. Radioaktiva &mnen. Smittférande &mnen Livsmedel och djurfoder
Ytterligare information om lagringsférhallanden
Forpackningen halls torr och tatt forsluten for att undvika férorening och absorbering av fukt.

Rekommenderad lagringstemperatur: 20°C
Skyddas mot: frost. UV-stralning/solljus. varme. Fukt

7.3 Specifik slutanvandning

Se avsnitt 1.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
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Ovrig information Kontrollparametrar
For tillféllet finns inga nationella gransvarden.
8.2 Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgarder

Tekniska atgarder och tillampningen av adekvata arbetsmetoder féredras framfor anvandning av personlig

skyddsutrustning.
Sorj for tillracklig ventilation.

Individuella skyddsatgarder, t.ex. personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ansiktsskydd

Anvand skyddsglasdgon; kemskyddsglasdgon (vid risk for stank). EN 166

Handskar
Vid langre eller ofta upprepad hudkontakt:
Anvand lampliga skyddshandskar.
Lampligt material:

FKM (fluorkautschuk). - Tjockleken av handskarmaterialet: 0,4 mm

Genombrottstid: >= 8 h

Butylgummi. - Tjockleken av handskarmaterialet: 0,5 mm

Genombrottstid: >= 8 h

CR (polychloroprenes, Kloroprenkautschuk). - Tjockleken av handskarmaterialet: 0,5 mm

Genombrottstid: >= 8 h

NBR (Nitrithandskar). - Tjockleken av handskarmaterialet: 0,35 mm

Genombrottstid: >= 8 h

PVC (Polyvinylklorid). - Tjockleken av handskarmaterialet: 0,5 mm

Genombrottstid: >= 8 h

De valda skyddshandskarna maste tillgodose kraven i EU-direktivet 2016/425 och i standarden EN 374 som harror

fran det.

Fore anvandning kontrolleras tathet/ogenomtranglighet. Vid tillamnad ateranvandning rengérs handskarna fore

avtagning och forvaras val ventilerade.

Hudskydd
Lampliga skyddsklader: Laboratorierock.

Minimistandarden for skyddsatgarder vid hantering av arbetsmaterial finns listade i TRGS 500 (D).

Andningsskydd

Vid ratt anvandning samt under normala férhallanden kravs inget andningsskydd,

Begransning av miljdexponeringen
Sarskilda skyddsatgarder ar inte nodvandigt.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand:
Farg:

Lukt:
Tillstdndsvaxlingar
Smaltpunkt/fryspunkt:

Kokpunkt eller initial kokpunkt och

kokpunktsintervall:
Sublimeringspunkt:

Mjukningspunkt:
Flyttemperatur:
Flampunkt:

fast
ej faststalld

luktfri

ej faststalld
ej faststalld

ej faststalld
ej faststalld
ej faststalld
ej faststalld
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Explosiva egenskaper

ingen/ingen
Nedre Explosionsgranser: ej faststalld
Ovre Explosionsgranser: ej faststalld
Sjalvantandningstemperatur: ej faststalld
Sjalvantandningstemperatur

Gas: ej faststalld
Soénderfallstemperatur: ej faststalld
pH-varde: ej faststalld
Viskositet, dynamisk: ej faststalld
Viskositet, kinematisk: ej faststalld
Utrinningstid: ej faststalld
Vattenloslighet: ej faststalld
Loslighet i andra l6sningsmedel

ej faststalld
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten: AVSNITT 12: Ekologisk information
Angtryck: ej faststalld
Densitet: ej faststalld

Relativ &ngdensitet:
9.2 Annan information

ej faststalld

Information om faroklasser for fysisk fara

Underhaller férbranning:

Oxiderande egenskaper
ingen/ingen

Andra sakerhetskarakteristika

Underhaller inte forbranning

Test for avskiljning av I6sningsmedel: ej faststalld

Lésningsmedelhalt:

Halt av fast substans:
Avdunstningshastighet:
Ytterligare information
Ingen information tillganglig.

ej faststalld
ej faststalld
ej faststalld

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen information tillganglig.
10.2 Kemisk stabilitet

Produkten ar kemiskt stabil under rekommenderade lagrings-, anvandnings- och temperaturforhallanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Ingen farlig reaktion vid hantering och lagring enligt féreskrifterna.

Se kap. 10.5.
10.4 Forhéallanden som ska undvikas

Skyddas mot: UV-stralning/sollju
10.5 Oférenliga material

S. varme.

Amnen som bér undvikas: Oxidationsmedel, stark. Reaktionsmedel, stark.

Reviderad nr: 1,0
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10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter
Bryts inte ned vid anvandning for avsedda andamal.
Vid brand kan det uppsta: Kolmonoxid. Koldioxid (CO2).

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Toxikokinetik, Amnesomsattning och férdelning
Inga data tillgangliga.
Akut toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

CAS nr Kemiskt namn

Exponeringsvag Dos Arter Kalla |Metod
55965-84-9 |reaktionsblandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1)

oral LD50 53 mg/kg |Ratta. RTECS

dermal ATE 50 mg/kg

inhalation &nga ATE 0,5 mg/l

inhalation damm/dimma |ATE 0,05 mg/l

Irritation och fratning
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Sensibiliserande effekter

Innehaller reaktionsblandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1). Kan orsaka en

allergisk reaktion.

Kan férorsaka sensibilisering hos kansliga personer.
Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska effekter

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Fara vid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Specifika effekter i djurforsok

Inga data tillgéngliga.

11.2 Information om andra faror

Hormonstérande egenskaper

Inga data tillgéngliga.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Produkten har inte testats.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Produkten har inte testats.
12.3 Bioackumuleringsférmaga

Ingen indikation fér bioackumulationspotential.
12.4 Rorlighet i jord

Inga data tillgangliga.

Reviderad nr: 1,0 S-SV
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12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen
Amnena i blandningen uppfyller inte de PBT/vPvB-kriterier som stéllts i REACH, bilaga XIII.

Amnena i blandningen (>0,1%) e uppfyller inte de PBT/vPvB-kriterier som stéllts i REACH, bilaga XIII.

12.6 Hormonstdrande egenskaper

Denna produkt innehaller inte ett amne med hormonstérande egenskaper for icke-malorganismer eftersom inga

komponenter uppfyller kriterierna.
Ovanstaende uttalande galler fér de amnen som ingar i produkten fran 0,1 %.

12.7 Andra skadliga effekter
Inga data tillgéngliga.

Ytterligare information
Slapp inte ut i ytvatten eller aviopp.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendation

Nationella rattsforeskrifter skall ocksa iakttas! For avfallshantering tala med godkand avfallshanterare. Icke

fororenade forpackningar kan ateranvandas.

Tillordningen av avfallnyckelnumren /avfallsbeteckningar skall genomféras bransch- och processpecifikt enligt

Avfallsférordningen 2020:614.
Forslagslista for avfallsnyckel/avfallsbeteckning enligt Avfallsférordningen 2020:614:

Avfallsslag nummer-Avfall frdn éverskott/oanvanda produkter

200132 KOMMUNALT AVFALL (HUSHALLSAVFALL OCH LIKNANDE HANDELS-, INDUSTRI- OCH
INSTITUTIONSAVFALL) AVEN SEPARAT INSAMLADE FRAKTIONER; Separat insamlade fraktioner

(utom 15 01); Andra lakemedel &n de som anges i 20 01 31
Avfallsslag nummer-Restavfall

200132 KOMMUNALT AVFALL (HUSHALLSAVFALL OCH LIKNANDE HANDELS-, INDUSTRI- OCH
INSTITUTIONSAVFALL) AVEN SEPARAT INSAMLADE FRAKTIONER; Separat insamlade fraktioner

(utom 15 01); Andra lakemedel &n de som anges i 20 01 31
Avfallsslag nummer-Férorenad forpackning

150106 FORPACKNINGSAVFALL; ABSORBERMEDEL, TORKDUKAR, FILTERMATERIAL OCH
SKYDDSKLADER SOM INTE ANGES PA ANNAN PLATS; Férpackningar (dven kommunalt

forpackningsavfall som samlats in separat); Blandade férpackningar

Fororenad férpackning
Kontaminerade forpackningar skall hanteras p& samma satt som sjalva amnet.

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport (ADR/RID)

14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.3 Faroklass for transport: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.4 Forpackningsqrupp: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
Insjofartygstransport/insjofrakt (ADN)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.3 Faroklass fdr transport: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.4 Forpackningsqrupp: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
Sjotransport/sjéfrakt (IMDG)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.3 Faroklass for transport: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
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Flygtransport/flygfrakt (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.

14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.

14.3 Faroklass fér transport: Inget farligt gods enligt dessa transportféreskrifter.
14.5 Milj6faror

MILJOFARLIGT: Nej
14.6 Sarskilda skyddsatgarder

se kap. 6-8

14.7 Bulktransport till sjdss enligt IMO:s instrument
utan betydelse

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det géller sakerhet, halsa och milj6

EU-foreskrifter
Anvandningsbegransningar (REACH, bilaga XVII):
Inférande 75

2010/75/EU (VOC): Ingen information tillganglig.

2004/42/EG (VOC): Ingen information tillganglig.

Information enligt 2012/18/EU Omfattas inte av 2012/18/EU (SEVESO llI)
(SEVESO lI):

Ovrig information
Sakerhetsdatablad i 6verensstammelse med Forordning (EG) Nr. 1907/2006 (andrad av férordning (EU) nr
2020/878
Blandning)en ar klassificerad som inte farlig i meningen av férordningen (EG) Nr. 1272/2008 [CLP].
REACH 1907/2006 Bilaga XVII, nummer (blandning): utan betydelse

Nationella bestammelser

Vattenfarlighetsklass (D):

Ytterligare information
*Ingen information tillgénglig.

15.2 Kemikaliesékerhetsbedémning

En &mnessékerhetsbedémning genomférdes for foljande &mnen i denna blandning:

AVSNITT 16: Annan information

Andringar fr&n den foregdende versionen
Rev. 1.0; Initial frisattning: 16.05.2022

Forkortningar och akronymer

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (Europeisk éverenskommelse om
internationell transport av farligt gods pa vag)

CAS: Chemical Abstracts Service

CLP: Classification, Labelling and Packaging of substances and mixtures
DNEL: Derived No Effect Level

d: day(s)

EINECS: European INventory of Existing Commercial chemical Substances
ELINCS: European Llst of Notified Chemical Substances

ECHA: European Chemicals Agency

EWC: European Waste Catalogue

IARC: INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

Reviderad nr: 1,0 S-SV Tryckdatum: 27.06.2022
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IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the "International Air Transport Association” (IATA)
ICAOQ: International Civil Aviation Organization

ICAO-TI: Technical Instructions by the "International Civil Aviation Organization" (ICAO)
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
GefStoffV: Gefahrstoffverordnung (Ordinance on Hazardous Substances, Germany)

h: hour

LOAEL: Lowest observed adverse effect level

LOAEC: Lowest observed adverse effect concentration

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

NOAEL: No observed adverse effect level

NOAEC: No observed adverse effect concentration

NLP: No-Longer Polymers

N/A: not applicable

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development

PNEC: predicted no effect concentration

PBT: Persistent bioaccumulative toxic

RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de
fer (Regulations Concerning the International Transport of Dangerous Goods by Rail )
REACH: Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals

SVHC: substance of very high concern

TRGS: Tekniska regler for farliga @mnen

UN: United Nations (FN)

VOC: Volatile Organic Compounds

Ordalydelse av H- och EUH-meningar (Nummer och fulltext)
Giftigt vid fortaring.
Dadligt vid hudkontakt.
Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Orsakar allvarliga 6gonskador.
Dadligt vid inandning.
Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
Fratande pa luftvagarna.
Innehaller reaktionsblandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1). Kan orsaka en
allergisk reaktion.

Ytterligare information
Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]: - Klassificeringsforfarandet:
Halsofaror: Berdkningsmetod.
Miljofaror: Beréakningsmetod.
Fysikaliska faror: Pa basis av testdata. och / alebo berdknad. och / alebo uppskattad.

Uppgifterna i det har sakerhetsdatabladet beskriver uteslutande produktens sakerhetskrav och baserar sig pa vara
nuvarande kunskaper. Informationen skall ge rad om séker hantering av den produkt som namns i detta
sakerhetsdatablad vid lagring, bearbetning, transport och bortskaffande. Uppgifterna kan inte éverforas till andra
produkter. Ifall produkten blandas eller bearbetas tillsammans med andra produkter, eller vid bearbetning, kan
uppgifterna i detta sékerhetsdatablad inte utan vidare dverforas till det nya materialet.

(Samtliga uppgifter om ingdende halsofarliga &mnen har hamtats frdn den senaste versionen av underleverantérens
sékerhetsdatablad.)
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