SIKKERHEDSDATABLAD HYPHEN

lfelge 1907/2006 bilag Il og 1272/2008 BIOMed

(Alle henvisninger til EU-forordninger og direktiver er forkortet til kun nummerbetegnelsen)
Udfaerdiget 2026-04-29
Versionnummer 1.0

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Handelsnavn Reaction Buffer, D-Dimer Latex LRT
Varenummer 120011

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Identificerede anvendelser Til in vitro diagnostisk anvendelse

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Leverandgr
Selskab Nordic Biomarker
Vildmannavigen 1
903 47 Umea
Sverige
Telefon +46 90718601
E-mail-adresse info@nordicbiomarker.com
Distributgr
Selskab HYPHEN BioMed
155 rue d'Eragny
95000 NEUVILLE-SUR-OISE
Frankrig
Telefon +33/1/34 40 65 10
E-mail-adresse info@hyphen-biomed.com
1.4. Ngdtelefon

Telefonnummer i ngdstilfelde: 112. Giftlinjen, Danmark: +45 8212 1212. Dette nummer besvares 24/7.

PUNKT 2: Fareidentifikation
2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Denne blanding er ikke klassificeret som farlig, ved vurdering i henhold till 1272/2008
2.2. Markningselementer

Farepiktogram Ikke relevant
Signalord Ikke relevant
Fares@tning Ikke relevant

Sikkerhedss®tning Ikke relevant

Supplerende fareoplysninger
EUH210 Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.
EUH208 Indeholder 2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ON. Kan udlgse allergisk reaktion.

2.3. Andre farer

Dette produkt indeholder ikke nogen stoffer, der bedgmmes til at vaere PBT eller vPvB.
Produktet indeholder ingen stoffer, der er blevet identificeret til at have endokrint forstyrrende egenskaber, i henhold til
kriterierne anfgrt i (EU) 2017/2100 eller (EU) 2018/605.
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PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Bemark at tabellen viser kendte farer for stofferne i en ren form. Disse farer reduceres eller elimineres, nér stofferne blandes
eller fortyndes, se Punkt 16d.

Indholdsstoff | Klassificering Koncentration
2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ON

CAS-nummer: 2682-20-4 Acute Tox. 2, Acute Tox. 3, Acute Tox. 3, Skin Corr. 1B, Eye Dam. 1, <0,0015 %
EF-nummer: 220-239-6 Skin. Sens. 1A, Aquatic Acute 1, M = 10, Aquatic Chronic 1; H330, H311,

Index-nummer: 613-326-00-9 |H301, H314, EUHO71, H318, H317, H400, H410
REACH: 01-2120764690-50  |Specifikke koncentrationsgreenser og estimater for akut toksicitet (ATE):
Skin. Sens. 1A, H317: C 2 0,0015 %

Forklaringer til stoffernes klassifikation og merkning er angivet i Punkt 16e. Officielle forkortelser er skrevet med normal
font. Tekst i kursiv er specifikationer og/eller kompletterende information, som anvendes ved beregning af denne blandings
fareklassifikation, se Punkt 16b.

PUNKT 4: Farstehjaelpsforanstaltninger
4.1. Beskrivelse af fgrstehjelpsforanstaltninger
Generelt
I tvivistilfelde, eller hvis der opstir symptomer, skal der sgges legehjelp.
Ved indanding
Frisk luft og hvile. Opsgg lege, hvis symptomerne varer ved.
Ved kontakt med ¢@jnene
Hvis muligt, fjern umiddelbart eventuelle kontaktlinser.
Skyl gjet i flere minutter med tempereret vand. Hvis irritationen varer ved, skal leegen, helst en gjenlege, kontaktes.
Ved hudkontakt
Tilsmudset t@j tages af.
Vask huden med s&be og vand.
Kontakt leegen, hvis der opstar symptomer.
Ved indtagelse
Skyl nese, mund og svelg med vand.
Kontakt leege hvis symptom bestar.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Ved hudkontakt

Allergiske reaktioner kan opsté hos sensibiliserede personer.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjelp og serlig behandling er ngdvendig
Symptomatisk behandling.
Ved legehjzlp skal etiketten eller sikkerhedsdatabladet medbringes.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler
Slukkes med vandtage, pulver, kuldioxid eller alkoholresistent skum.
5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ved brand kan sundhedsskadelige eller i gvrigt skadelige stoffer spredes.
5.3. Anvisninger for brandmandskab
Beskyttelsesforanstaltninger, der skal tages angdende andre materialer pa brandstedet.

Ved brand brug friskluftsmaske.
Ber fuld beskyttelsesdragt.
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PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer
Hold ubemyndigede og ubeskyttede personer pa sikker afstand.
Undga indanding og kontakt med hud og gjne.
Bemerk skridrisikoen ved lekage/spild.
Serg for god ventilation.
Anvend anbefalet sikkerhedsudstyr, se punkt 8.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Serg for at forhindre udslip til aflgb, jord eller vandveje.
6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Vasken opsuges i inert absorbtionsmiddel, f.eks. vermikulit, materialet opsamles og bortskaffes som affald.
6.4. Henvisning til andre punkter

Se afsnit 8 og 13 for personligt beskyttelsesudstyr og affaldshandtering.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering
Ivaerksat de forebyggende beskyttelses- og sikkerhedsforanstaltninger, der er ngdvendige for sikker handtering.
Undga indanding og kontakt med hud og gjne.
Arbejdet skal udfgres, sa spild undgas. Hvis der opstar spild, skal det straks varetages i henhold til anvisningerne
beskrevet i punkt 6 i dette sikkerhedsdatablad.
Opbevar dette produkt separat fra fgdevarer og utilgeengeligt for bgrn og keledyr.
Spis, drik og ryg ikke i de lokaler, hvor dette produkt handteres.
Vask hander efter handtering af produktet.
Tilsmudset tgj tages af.
Vask forurenet tgj for det bruges igen.
Ma ikke opbevares i nerheden af inkompatible materialer.
Anvend anbefalet sikkerhedsudstyr, se punkt 8.
Implementer passende tekniske kontrolforanstaltninger, hvis det er ngdvendigt. Se afsnit 8.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Produktet skal opbevares sddan at sundheds- og miljgrisikoer forebygges. Undga kontakt med mennesker og dyr og slipp

ikke produktet ud i fglsom miljg.

Ivaerksat de forebyggende beskyttelses- og sikkerhedsforanstaltninger, der er ngdvendige for sikker opbevaring.
Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Opbevares vak fra fgdevarer og dyrefoder og vaek fra anordninger eller overflader, der er i kontakt med sadanne ting.
Opbevares i tet lukket originalemballage.

Benyt altid forseglede og tydeligt afmarkede forpakninger.

Opbevares tgrt og svalt.

Opbevares pa et velventileret sted.

7.3. Seerlige anvendelser
Se de identificerede anvendelser 1 afsnit 1.2.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

8.1.1 Nationale graensevaerdier

NATRIUMAZID

Danmark (Bekendtggrelse om grensevardier for stoffer og materialer (kemiske agenser) i arbejdsmiljget)
Niveaugrensevardi 0,1 mg/m?
Korttidsgrensevardi 0,3 mg/m?
Anm E.H

Forklaringer af forkortelserne er angivet i Punkt 16b
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DNEL
2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ON

Eksponeringstype Eksponeringsvej Veerdi

Arbejdstager Akutte Inhalation 0,043 mg/m?
Lokale

Arbejdstager Kronisk Inhalation 0,021 mg/m?
Lokale

Forbruger Akutte Inhalation 0,043 mg/m3
Lokale

Forbruger Akutte Oralt 0,053 mg/kg bw
Systemisk

Forbruger Kronisk Inhalation 0,021 mg/m3
Lokale

Forbruger Kronisk Oralt 0,027 mg/kg bw
Systemisk

PNEC
2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ON

Miljgbeskyttelsesmal PNEC-verdier

Ferskvand 3,39 pg/L

Havvand 3,39 pg/L

Mikroorganismer i spildevandsrensningsanleg 230 pg/L

Jord (landbrugsjord) 0,0471 mg/kg dw

Intermitterende 3,39 pg/L

8.2. Eksponeringskontrol
De farer, som produktet eller dets bestanddele medfgrer, skal tages i betragtning ved risikobedgmmelsen for det
specifikke arbejdsmoment, i overensstemmelse med geldende arbejdsmiljglovgivning. Risikobedgmmelsen skal revideres
regelmassigt, og opdateres, hvis det er ngdvendigt.

8.2.1 Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol
Ventilationen pé arbejdspladsen skal sikre en luftkvalitet, som opfylder kravene i den geldende arbejdsmiljglovgivning.
Der bgr anvendes procesventilation til at f jerne luftforureninger ved kilden.

8.2.2. Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler

Beskyttelse af gjne/ansigt
Der skal bares gjenbeskyttelse i henhold til EN166 hvis der er fare for direkte eksponering eller stenk.

Beskyttelse af hud
Anvend egnet beskyttelsestgj ved behov.
Benyt beskyttelseshandsker (EN 374) ved gentagen eller langvarig eksponering.
Ved kontinuerlig kontakt anvendes handsker med en minimum gennembrudstid pd mindst 240 minutter, men helst over
480 minutter.
De bedst egnede handsker bgr valges i samrdd med handskeleverandgren, under hensyntagen til risikobedgmmelsen for
den specifikke arbejdsopgave og egenskaberne af de kemikalier, der handteres. Bemark at materialets gennembrudstid
pavirkes af eksponeringens varighed, temperaturforholdene, slitage mm.
Baseret pa produktets kemiske egenskaber, anbefales det fglgende handskemateriale (EN 374):.
— Nitrilgummi.
Andedrzetsvaern
Brug egnet dndedratsvern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig.
Det bedst egnede andedreatsvarn skal velges i samrad med arbejdsmiljgtilsynet, under hensyn til risikobedgmmelsen for
den specifikke arbejdsopgave.
Baseret pa produktets fysiske og kemiske egenskaber, anbefales fglgende filtertype(r) og/eller filterkombination(er):.
- A/P2.

8.2.3. Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget
For begrensning af miljgeksponering, se afsnit 12.
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PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlseggende fysiske og kemiske egenskaber

a) Fysisk form vaske
Form: vaeske
b) Farve Transparent
c) Lugt lugtfrit
d) Smeltepunkt/frysepunkt Ikke indikeret
e) Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og Ikke indikeret
kogepunktsinterval

f) Antendelighed Ikke indikeret
g) @vre og nedre eksplosionsgraense Ikke indikeret
h) Flammepunkt Ikke indikeret
1) Selvantendelsestemperatur Ikke indikeret
j) Nedbrydningstemperatur Ikke indikeret
k) pH Ved levering er pH-vardiet: 7 - 10
1) Kinematisk viskositet Ikke indikeret
m) Oplgselighed Oplgselighed i vand: Oplgselig
n) Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logverdi) Ikke indikeret
0) Damptryk Ikke indikeret
p) Massefylde og/eller relativ massefylde Ikke indikeret
q) Relativ dampmassefylde Ikke indikeret
r) Partikelegenskaber Ikke indikeret

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
Ikke indikeret

9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika
Ikke indikeret

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Produktet indeholder ingen stoffer, som kan fgre til farlige reaktioner ved normalt brug.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt under normale opbevarings- og handteringsbetingelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Ingen farlige reaktioner er kendte ved normalt brug.
10.4. Forhold, der skal undgas

Der er ingen kendte forhold, der skal undgas.
10.5. Materialer, der skal undgas

Der er ingen kendte uforenelige materialer.
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen ved normale forhold.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
Oplysninger om mulige farlige virkninger for helbredet er baseret pa erfaring og / eller toksikologiske egenskaber ved
flere af produktets komponenter.

Akut toksicitet
Produktet er ikke klassificeret som vaerende akut toksisk.

2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ON
LD50 rotte 24h: 242 mg/kg Dermalt
LC50 rotte 4h: 0.11 mg/L Inhalation
LD50 rotte 24h: 120 mg/kg Oralt
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Hudzetsning/-irritation

Produktet er ikke klassificeret som @tsende eller irriterende for huden.
Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Produktet er ikke klassificeret for alvorlige gjenskader/gjenirritation.
Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Produktet er ikke klassificeret som sensibiliserende.

Kan forarsage en allergisk reaktion hos sensibiliserede personer.
Kimcellemutagenicitet

Produktet er ikke klassificeret som mutagent.
Carcinogenicitet

Produktet er ikke klassificeret som kraftfremkaldende.
Reproduktionstoksicitet

Produktet er ikke klassificeret som reproduktionstoksisk.
Enkel STOT-eksponering

Produktet er ikke klassificeret for specifik organtoksicitet ved enkelt eksponering.
Gentagne STOT-eksponeringer

Produktet er ikke klassificeret for specifik organtoksicitet ved gentagen eksponering.
Aspirationsfare

Produkterne er ikke klassificeret som aspirationstoksiske.

11.2. Oplysninger om andre farer
11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Produktet indeholder ingen stoffer, der er blevet identificeret til at have endokrint forstyrrende egenskaber, i henhold til
kriterierne anfgrt i (EU) 2017/2100 eller (EU) 2018/605.

11.2.2. Andre oplysninger
Ikke angivet.

PUNKT 12: Miljgoplysninger
12.1. Toksicitet
Produktet skal ikke markes som miljgfarligt. Det er dog ikke udelukket, at store udslip, eller gentagne mindre udslip kan
have en skadelig virkning pa miljget.
Forebyg udslip i jord, vand og aflgb.
2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ON
LC50 regnbuegrred (Oncorhynchus mykiss) 96h: 6 mg/1
EC50 Stor dafnie (Daphnia magna) 48 h: 1.68 mg/1
EC50 Alger (Scenedesmus subspicatus) 72h: 0.445 mg/1
12.2. Persistens og nedbrydelighed
Ingen tilgengelig information.
12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Ingen tilgengelig information.
12.4. Mobilitet i jord
Ingen tilgengelig information.
12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Dette produkt indeholder ikke nogen stoffer, der bedgmmes til at veere PBT eller vPvB.
12.6. Hormonforstyrrende egenskaber
Produktet indeholder ingen stoffer, der er blevet identificeret til at have endokrint forstyrrende egenskaber, i henhold til
kriterierne anfgrt i (EU) 2017/2100 eller (EU) 2018/605.
12.7. Andre negative virkninger
Ingen kendte virkninger eller farer.
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PUNKT 13: Bortskaffelse
13.1. Metoder til affaldsbehandling
Affaldshandtering for produktet
Undga udslip til aflgb.
Produktet er ikke klasset som farligt affald.
Tom, afskyllet pakning sendes til genbrug, hvor det er praktisk muligt.
Se direktiv 2008/98/EF om affald. Overhold ogsé nationale og regionale bestemmelser vedrgrende affaldshandtering.

PUNKT 14: Transportoplysninger

Hvor andet ikke angives g@lder informationen for alle transportmdader i henhold til UN's modelregler, dvs. ADR (vej),
RID (jernbane), ADN (indre vandveje), IMDG (sgtransport), og ICAO (IATA) (flytransport).

14.1. UN-nummer eller ID-nummer
Ikke farligt gods
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke relevant
14.3. Transportfareklasse(r)
Ikke relevant
14.4. Emballagegruppe
Ikke relevant
14.5. Miljgfarer
Ikke relevant

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ikke relevant

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
Ikke relevant

14.8 Anden transportinformation
Ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering
15.1. Szerlige bestemmelser/szerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
Ikke angivet.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ikke angivet.

PUNKT 16: Andre oplysninger
16a. Angivelse, hvor der er foretaget a&endringer af den forudgaende version af sikkerhedsdatabladet

Revisioner af dette dokument
Dette er den fgrste udgave

16b. Forklaring af forkortelser og akronymer anvendt i sikkerhedsdatabladet
Hele teksten for koder for fareklasser og kategorier nzevnt i Punkt 3

Acute Tox. 2 Akut toksicitet (indanding), farekategori 2 - Acute Tox. 2, H330 - Livsfarlig ved inddnding

Acute Tox. 3 Akut toksicitet (dermal), farekategori 3 - Acute Tox. 3, H311 - Giftig ved hudkontakt

Acute Tox. 3 Akut toksicitet (oral), farekategori 3 - Acute Tox. 3, H301 - Giftig ved indtagelse

Skin Corr. 1B Hudztsning/hudirritation, farekategori 1B - Skin Corr. 1B, H314 - Forarsager svare @tsninger
af huden og gjenskader

Eye Dam. 1 Alvorlig gjenskade/gjenirritation, farekategori 1 - Eye Dam. 1, H318 - Forarsager alvorlig
gjenskade

Skin. Sens. 1A Sensibilisering ved inddnding og hudsensibilisering, Sensibilisering — hud, farekategori 1A -

Skin. Sens. 1A, H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion

Aquatic Acute 1, M =10 Farlig for vandmiljget — akut fare, farekategori 1 - Aquatic Acute 1, M = 10, H400 - Meget
giftig for vandlevende organismer

Aquatic Chronic 1 Farlig for vandmiljget — kronisk fare, farekategori 1 - Aquatic Chronic 1, H410 - Meget
giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
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Forklaringer af forkortelserne i Punkt 8
E Betyder, at stoffet har en EU-grenseverdi. Et stofs grenseverdi kan vaere skaerpet i forhold til EU-grensevardien
H Betyder, at stoffet kan optages gennem huden

Forklaringer af forkortelserne i Punkt 14

ADR  Den europiske konvention om international transport af farligt gods ad vej

RID  Regler for international transport af farligt gods med jernbane

IMDG International Maritime Dangerous Goods Code, den internationale maritime kode for farligt gods

ICAO International Civil Aviation Organization, den internationale organisation for civil luftfart (ICAO, 999 University
Street, Montreal, Quebec H3C 5H7, Canada)

IATA International Air Transport Association, den internationale forening for lufttransport

16c¢. Referencer til den vigtigste faglitteratur og de vigtigste datakilder

Datakilder

Primere data til beregning af fareklassifikationen er fortrinsvis blevet taget fra den officielle europaiske klassifikationsliste,
1272/2008 Bilag I , opdateret til 2026-04-29.

Hvor sddanne data ikke er tilgengelige, blev der som et alternativ anvendt den dokumentation, som ligger til grund for den
officielle klassifikation, f.eks. TUCLID (International Uniform Chemical Information Database). Som et andet alternativ blev
der brugt information fra anerkendte internationale kemikalieindustrier, og som et tredje alternativ fra anden tilgengelig
information, f.eks. fra andre leverandgrers sikkerhedsdatablade eller fra non-profit-organisationer, hvor der blev udfgrt en
ekspertbedgmmelse af kildens trovardighed. Hvis der trods dette ikke fandtes palidelig information, blev farerne bedgmt af
eksperter pa grundlag af kendte farer fra lignende stoffer, i henhold til principperne i 1907/2006 og 1272/2008.

Hele teksten for bestemmelser, som er nzevnt i dette sikkerhedsdatablad

1907/2006 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1907/2006 af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begr@nsninger for kemikalier (REACH), om oprettelse
af et europaisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(E@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF

1272/2008 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008
om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af
direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006

2008/98/EF EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og
om ophzavelse af visse direktiver

16d. Hvilke metoder til evaluering af information, der er anvendt til klassificeringen

Beregningen af denne blandings fareklassifikation er udfgrt som en sammenlagt evaluering ved hjelp af en
ekspertbedgmmmelse i henhold til 1272/2008 Bilag I, hvor al tilgeengelig information, som kan have en betydning for at
fastleegge blandingens fareklassifikation blev bedgmt samlet, og i henhold til 1907/2006 Bilag XI .

16e. Fortegnelse over de vigtigste faresaetninger og/eller sikkerhedssatninger

Fuldtekst for faresztninger ifglge naevnt i punktum 3

H330 Livsfarlig ved indanding

H311 Giftig ved hudkontakt

H301 Giftig ved indtagelse

H314 Forarsager svare @tsninger af huden og gjenskader

EUHO71 ZAtsende for luftvejene

H318 Forérsager alvorlig gjenskade

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

H400 Meget giftig for vandlevende organismer

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer

16f. Radgivning om egnet uddannelse/instruktion af arbejdstagerne for at sikre beskyttelse af menneskers sundhed
og miljget

Advarsel for fejlagtigt brug

Ikke angivet.

Anden relevant information

Ikke angivet

Oplysninger om dette dokument

Dette sikkerhedsdatablad er udfeerdiget og kontrolleret af KemRisk®, KemRisk Sweden AB, Platensgatan 8,
I ( SE-582 20 Linko6ping, Sverige, www.kemrisk.se
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