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

1.1. Produktidentifikator 

Produktets form : Fæ rdigt produkt 

Handelsnavn : Allplex™ SARS-CoV-2 Assay 

Produktkode : RV10248X, RV10247Y 

Produkttype : Reagenser og laboratoriekemikalier 

Produktgruppe : Slutprodukt 

 

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarådes 

Relevante identificerede anvendelser 

Vigtigste anvendelseskategori : in vitro-diagnostik (IVD) 

Anvendelse af stoffet/blandingen : Overhold anvendelsesforholdene (jf. det tekniske datablad) 

Funktion eller anvendelseskategori : Forbeholdt erhvervsmæ ssig brug 

Anvendelser der frarådes 

Anvendelsesbegræ nsninger : Udelukkende til erhvervsmæ ssig brug 

 

1.3. Næ rmere oplysninger om leverandøren af sikkerhedsdatabladet 

1.4. Nødtelefon 

Nødtelefonnummer : +82-2-2195-6596 (E-mail: sg_sds@seegene.com) 

PUNKT 2: Fareidentifikation 

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen 

Klassificering ifø lge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP] 

Ikke klassificeret 

Fysisk-kemiske, sundhedsmæ ssige og miljømæ ssige skadevirkninger 

Os bekendt udgør dette produkt ingen sæ rlig risiko under forudsæ tning af, at de almene arbejdshygiejniske regler overholdes. 

 

2.2. Mæ rkningselementer 

Mæ rkning ifølge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP] 

EUH-sæ tninger : EUH210 - Sikkerhedsdatablad kan på anmodning rekvireres. 

 

2.3. Andre farer 

Indeholder ingen PBT og/ eller vPvB-stoffer≥ 0,1% vurderet i overensstemmelse med REACH Bilag XIII 
 

PUNKT 3: Sammensæ tning af/oplysning om indholdsstoffer 

3.2. Blandinger 

Navn Produktidentifikator % 
Klassificering ifø lge Forordning 

(EF) nr. 1272/2008 [CLP] 

EM8 

Ammonium sulfate CAS nr: 7783-20-2 

EC-nummer: 231-984-1 

2 – 2.5 Aquatic Chronic 3, H412 

Fuld tekst for H- og EUH-erklæ ringer: se afsnit 16 

Seegene Inc. 

KT BLDG 17~28F, 209, Jamsil-ro, Songpa-gu, Seoul, Republic of Korea 

T +82-2-2240-4000, F +82-2-2240-4040 

info@seegene.com, https://www.seegene.com  

mailto:info@seegene.com
https://www.seegene.com/
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PUNKT 4: Førstehjæ lpsforanstaltninger 

4.1. Beskrivelse af fø rstehjæ lpsforanstaltninger 

Førstehjæ lp efter indånding : Flyt personen til et sted med frisk luft og sørg for, at vejrtræ kningen lettes. 

Førstehjæ lp efter hudkontakt : Vask huden med store mæ ngder vand. 

Førstehjæ lp efter ø jenkontakt : Skyl ø jnene med vand for en sikkerheds skyld. 

Førstehjæ lp efter indtagelse : I tilfæ lde af ubehag ring til en giftinformation eller en læ ge. 

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, både akutte og forsinkede 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

4.3. Angivelse af om ø jeblikkelig læ gehjæ lp og sæ rlig behandling er nødvendig 

Giv symptomatisk behandling. 

PUNKT 5: Brandbekæ mpelse 

5.1. Slukningsmidler 

Egnede slukningsmidler : Vandspray. Tørt pulver. Skum. Carbondioxid (kuldioxid). 

5.2. Sæ rlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen 

Farlige nedbrydningsprodukter i tilfæ lde af brand : Kan afgive giftig røg. 

5.3. Anvisninger for brandmandskab 

Beskyttelse under brandslukning : Forsøg ikke at gribe ind uden egnede væ rnemidler. Røgdykkerudstyr. Komplet beskyttelses 

tø j. 

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld 

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige væ rnemidler og nødprocedurer 

For ikke-indsatspersonel 

Nødprocedurer : Udluft spildområdet. 

For indsatspersonel 

Beskyttelsesudstyr : Forsøg ikke at gribe ind uden egnede væ rnemidler. For yderligere oplysninger henvises til 

afsnit 8: Kontrol af eksponeringen - personlige væ rnemidler. 

6.2. Miljøbeskyttelsesforanstaltninger 

Undgå udledning til miljøet. 

6.3. Metoder og udstyr til inddæ mning og oprensning 

Rengøringsprocedurer : Spildt væ ske opsamles med et absorptionsmiddel. 

Andre oplysninger : Materialer og faste rester skal bortskaffes til godkendt center. 

6.4. Henvisning til andre punkter 

For yderligere oplysninger henvises til afsnit 13. 

PUNKT 7: Håndtering og opbevaring 

7.1. Forholdsregler for sikker håndtering 

Forholdsregler for sikker håndtering : Sørg for god ventilation på arbejdspladsen. Brug personligt beskyttelsesudstyr. 

Hygiejniske foranstaltninger : Der må ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask altid hæ nder 

efter håndtering af produktet. 

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed 

Lagerbetingelser : Hold beholderen tæ t lukket og opbevare ved en temperatur på ikke over -20°C. 

7.3. Sæ rlige anvendelser 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige væ rnemidler 

8.1. Kontrolparametre 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 
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8.2. Eksponeringskontrol 

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol 

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol: 

Sørg for god ventilation på arbejdspladsen. 

Personlige væ rnemidler 

Beskyttelse af ø jne og ansigt 

Beskyttelse af ø jne 

type Anvendelsesområde Karakteristika Standard 

Sikkerhedsbriller Kemisk stof med sidebeskyttelse EN 166 

Beskyttelse af hud 

Beskyttelse af krop og hud: 

Bæ r en laboratoriekittel. 

 

Beskyttelse af hæ nder 

type Materiale Gennemtræ ngning Tykkelse (mm) Gennemtræ ngning Standard 

Engangshandsker Nitrilgummi (NBR), Latex 4 (> 120 minutter) 0.05 2 (< 1.5) EN455 1-4 

Å ndedræ tsvæ rn 

Å ndedræ tsvæ rn: 

Brug egnet åndedræ tsvæ rn, hvis tilstræ kkelig ventilation ikke er mulig 

Foranstaltninger til begræ nsning af eksponering af miljøet 

Foranstaltninger til begræ nsning af eksponering af miljøet: 

Undgå udledning til miljøet. 

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber 

9.1. Oplysninger om grundlæ ggende fysiske og kemiske egenskaber 

Fysisk form : Flydende 

Farve : Ikke tilgæ ngeligt 

Lugt : Ikke tilgæ ngeligt 

Lugtgræ nse : Ikke tilgæ ngeligt 

Smeltepunkt : Ikke anvendelig 

Frysepunkt : Ikke tilgæ ngeligt 

Kogepunkt : Ikke tilgæ ngeligt 

Antæ ndelighed : Ikke tilgæ ngeligt 

Nedre eksplosionsgræ nse : Ikke tilgæ ngeligt 

Ø vre eksplosionsgræ nse : Ikke tilgæ ngeligt 

Flammepunkt : Ikke tilgæ ngeligt 

Selvantæ ndelsestemperatur : Ikke tilgæ ngeligt 

Nedbrydningstemperatur : Ikke tilgæ ngeligt 

pH : Ikke tilgæ ngeligt 

Viskositet, kinematisk : Ikke tilgæ ngeligt 

Opløselighed : Ikke tilgæ ngeligt 

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow) : Ikke tilgæ ngeligt 

Damptryk : Ikke tilgæ ngeligt 

Damptryk ved 50°C : Ikke tilgæ ngeligt 

Massefylde : Ikke tilgæ ngeligt 

Relativ massefylde : Ikke tilgæ ngeligt 

Relativ damptæ thed ved 20°C : Ikke tilgæ ngeligt 

Partikelegenskaber : Ikke anvendelig 

9.2. Andre oplysninger 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 
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PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet 

10.1. Reaktivitet 

Produktet er ikke reaktivt under normale anvendelses-, opbevarings- og transportforhold. 

10.2. Kemisk stabilitet 

Stabil under normale forhold. 

10.3. Risiko for farlige reaktioner 

Der kendes ingen farlig reaktion under normale anvendelsesforhold. 

10.4. Forhold, der skal undgås 

Ingen under de anbefalede opbevarings- og håndteringsforhold (se afsnit 7). 

10.5. Materialer, der skal undgås 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter 

Under normale opbevarings- og anvendelsesforhold bør der ikke dannes farlige nedbrydningsprodukter. 

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger 

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008 

Akut toksicitet (oral) : Ikke klassificeret 

Akut toksicitet (hud) : Ikke klassificeret 

Akut toksicitet (indånding) : Ikke klassificeret 
 

Ammonium sulfate (7783-20-2) 

LD50 hud rotte > 2000 mg/kg kropsvæ gt Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 434 (Acute Dermal 

Toxicity - Fixed Dose Procedure) 
 

Hudæ tsning/-irritation : Ikke klassificeret 
 

Alvorlig ø jenskade/ø jenirritation : Ikke klassificeret 
 

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering : Ikke klassificeret 
 

Kimcellemutagenicitet : Ikke klassificeret 
 

Carcinogenicitet : Ikke klassificeret 
 

Ammonium sulfate (7783-20-2) 

NOAEL (kronisk, oral, dyr/hankøn, 2 år) 256 mg/kg kropsvæ gt Animal: rat, Animal sex: male, Guideline: OECD Guideline 453 

(Combined Chronic Toxicity / Carcinogenicity Studies) 

NOAEL (kronisk, oral, dyr/hunkøn, 2 år) 284 mg/kg kropsvæ gt Animal: rat, Animal sex: female, Guideline: OECD Guideline 453 

(Combined Chronic Toxicity / Carcinogenicity Studies) 
 

Reproduktionstoksicitet : Ikke klassificeret 
 

Enkel STOT-eksponering : Ikke klassificeret 
 

Gentagne STOT-eksponeringer : Ikke klassificeret 
 

Aspirationsfare : Ikke klassificeret 
 

Ammonium sulfate (7783-20-2) 

Viskositet, kinematisk Ikke anvendelig 

11.2. Oplysninger om andre farer 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

PUNKT 12: Miljøoplysninger 

12.1. Toksicitet 

Miljø - generelt : Produktet betragtes som ikke giftigt for vandlevendeorganismer, og forårsager ingen 

uønskede langtidsvirkninger i miljøet. 

Farlig for vandmiljøet, kortvarig (akut) : Ikke klassificeret 

Farlig for vandmiljøet, langtidsfare (kronisk) : Ikke klassificeret 
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Ammonium sulfate (7783-20-2) 

LC50 - Fisk [1] 53 mg/l Test organisms (species): Oncorhynchus mykiss (previous name: Salmo 

gairdneri) 

LC50 - Fisk [2] 57.2 mg/l Test organisms (species): Prosopium williamsoni 

EC50 - Skaldyr [1] 169 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna 

EC50 - Andre vandorganismer [1] 121.7 mg/l Test organisms (species): other: 

12.2. Persistens og nedbrydelighed 

Allplex™ SARS-CoV-2 Assay  

Persistens og nedbrydelighed Ikke hurtigt nedbrydeligt 

12.3. Bioakkumuleringspotentiale 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

12.4. Mobilitet i jord 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

12.7. Andre negative virkninger 

Ingen tilgæ ngelige oplysninger 

PUNKT 13: Bortskaffelse 

13.1. Metoder til affaldsbehandling 

Metoder til affaldsbehandling : Bortskaf indholdet/beholderen ifø lge den godkendte affaldsindsamlers 

sorteringsanvisninger. 

PUNKT 14: Transportoplysninger 

I overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA / ADN / RID 

ADR IMDG IATA ADN RID 

14.1. UN-nummer eller ID-nummer 

Produktet er ikke omfattet af reglerne om transport af farligt gods 

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name) 

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret 

14.3. Transportfareklasse(r) 

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret 

14.4. Emballagegruppe 

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret 

14.5. Miljø farer 

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret 

Ingen yderligere oplysninger tilgæ ngelige 
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14.6. Sæ rlige forsigtighedsregler for brugeren 

Vejtransport 

Ikke reguleret 

 

Søfart 

Ikke reguleret 

 

Luftfart 

Ikke reguleret 

 

Transport ad indre vandveje 

Ikke reguleret 

 

Jernbane transport 

Ikke reguleret 

14.7. Bulktransport til søs i henhold til IMO-instrumenter 

Ikke anvendelig 

PUNKT 15: Oplysninger om regulering 

15.1. Sæ rlige bestemmelser/sæ rlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljø  

EU-regler 

REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste) 

Indeholder ingen stof(fer) opført på REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste) 

REACH kandidatliste (SVHC) 

Indeholder ingen stof(fer) opført på listen over REACH-kandidater 

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent (forudgående informeret samtykke)) 

Indeholder ikke stof(fer) opført på PIC-listen (Forordning EU 649/2012 angående eksport og import af farlige kemikalier) 

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants (persistente organiske miljøgifte)) 

Indeholder ikke stof(fer) opført på POP-listen (Forordning EU 2019/1021 angående vedvarende organiske forureningsstoffer) 

Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget (EU 1005/2009) 

Indeholder ikke stof(fer) opført på listen over stoffer, der nedbryder ozonlaget (Forordning EU 1005/2009 angående stoffer, der nedbryder 

ozonlaget) 

Forordning om dobbelt anvendelse (428/2009) 

Indeholder ikke stoffer underlagt RÅ DETS FORORDNING (EC) nr. 428/2009 af 5. maj 2009 om opsæ tning af en fæ llesskabsordning til kontrol af 

eksport, overførsel, mæ glervirksomhed og transit af dual-use-varer (vare med dobbelt anvendelse): 

Forordningen udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EU 2019/1148) 

Indeholder ingen stof(fer) opført på listen over udgangsstoffer til eksplosivstoffer (Forordning EU 2019/1148 om markedsføring og anvendelse af 

udgangsstoffer til eksplosivstoffer) 

Forordning om narkotikapræ kursorer (EF 273/2004) 

Indeholder ingen stof(fer) opført på listen over narkotikapræ kursorer (Forordning EF 273/2004 om narkotikapræ kursorer) 

Nationale regler 

Tyskland 

Employment restrictions : Overhold begræ nsningerne i henhold til Lov om beskyttelse af arbejdende mødre 

(MuSchG). 

Overhold begræ nsningerne i henhold til Lov om beskyttelse af unge i beskæ ftigelse 

(JArbSchG). 

Fareklasse for vand (WGK) : WGK 1, svagt skadeligt for vand (Klassificering ifø lge AwSV, Bilag 1). 

Lagerklasse (LGK, TRGS 510) : LGK 12 - Ikke bræ ndbare væ sker. 
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Fæ lles opbevaringsbord : 

 

Fæ lles opbevaring ikke tilladt for : LGK 1, LGK 6.2, LGK 7. 

Fæ lles opbevaring med begræ nsninger tilladt for : LGK 4.1A, LGK 4.3, LGK 5.1C. 

Fæ lles opbevaring tilladt for : LGK 2A, LGK 2B, LGK 3, LGK 4.1B, LGK 4.2, LGK 5.1A, LGK 5.1B, LGK 5.2, LGK 6.1A, 

LGK 6.1B, LGK 6.1C, LGK 6.1D, LGK 8A, LGK 8B, LGK 10, LGK 11, LGK 12, LGK 13, LGK 

10-13. 

Bekendtgørelse om farlige hæ ndelser (12. 

BImSchV) 

:  Er ikke omfattet af Bekendtgørelse om farlige hæ ndelser (12. BImSchV) 

Holland 

ABM-kategori : A(4) - lav fare for vandlevende organismer, kan have langsigtede farlige virkninger i 

vandmiljøet 

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Ingen af bestanddelene er opført på listen 

SZW-lijst van mutagene stoffen : Ingen af bestanddelene er opført på listen 

SZW-lijst van reprotoxische stoffen – Borstvoeding : Ingen af bestanddelene er opført på listen 

SZW-lijst van reprotoxische stoffen – 

Vruchtbaarheid 

: Ingen af bestanddelene er opført på listen 

SZW-lijst van reprotoxische stoffen – Ontwikkeling : Ingen af bestanddelene er opført på listen 

Polen 

Polske nationale forordninger : Lov af 25. februar 2011 om kemiske stoffer og deres blandinger (J. o L. nr. 63, punkt 322 

som æ ndret. Konsolideret tekst J. o L. 2019, punkt 1225). 

Lov af 14. december 2012 om affald (J. o L. 2013, punkt 322 som æ ndret. Konsolideret 

tekst J. o L. 2020, punkt 797). 

Meddelelsen fra Marshal of the Sejm i republikken Polen dateret den 19. oktober 2016 

vedrørende den konsoliderede tekstmeddelelse af dekretet om håndtering af emballage og 

emballageaffald (J. o L. 2016, punkt 1863 som æ ndret). 

Dekret fra Miljøministeren af 14. december 2014 om kataloget over affald (J. o L. 2014, post 

1923). 

Lov af 19. august 2011 om befordring af farligt gods (J. o L. 2011 nr. 227, punkt 1367, som 

æ ndret, konsolideret tekst J. o L. 2020, punkt. 154). 

ADR-aftalen - Bilag til J. o L. af 26. april 2019 Regeringserklæ ring af 18. februar 2019 om 

ikrafttræ delse af æ ndringerne til bilag A og B til den europæ iske aftale om international 

transport af farligt gods ad landevej (ADR ), underskrevet i Genève den 30. september 1957 

(J. o L. 2019, punkt. 769) 

Regulering fra Ministeren for familie-, arbejds- og socialpolitik af 12. juni 2018 om den 

hø jest tilladte koncentration og intensitet af stoffer, der er skadelige for sundhed i 

arbejdsmiljøet (J. o L. punkt 1286, som æ ndret). 

Meddelelsen fra Sundhedsministeren den 9. september 2016 om den konsoliderede 

tekstmeddelelse om dekretet fra Sundhedsministeren af 30. december 2004 om sundhed 

og sikkerhed på arbejdspladsen i forbindelse med eksponering for kemiske stoffer på 

arbejdet (J. o L. af 16. september 2016, punkt 1488) 

Sundhedsministerens forordning af 2. februar 2011 om test og målinger af skadelige 

forbindelser i forbindelse med sundhed i arbejdsmiljøet (J. o L. nr. 33, punkt 166 som 

æ ndret). 

Forordning fra Miljøministeren af 9. december 2003 om sæ rligt farlige stoffer i miljøet (J. o 

L. nr. 217, punkt 2141). 

Schweiz 

Opbevaringsklasse (LK) : LK 10/12 - Væ sker 

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering 

Der er ikke udført nogen kemikaliesikkerhedsvurdering 
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PUNKT 16: Andre oplysninger 

Forkortelser og akronymer: 

ADN Den europæ iske konvention om international transport af farligt gods ad indre vandveje 

ADR Den europæ iske konvention om international transport af farligt gods ad vej 

ATE Estimat for akut toksicitet 

BCF Biokoncentrationsfaktor 

BLV Biologisk græ nsevæ rdi 

BOD Biokemisk iltforbrug (BOD) 

CAS nr Chemical Abstracts Service-nummer 

COD Kemisk iltforbrug (COD) 

DMEL Afledt minimumseffektniveau 

DNEL Afledte nuleffektniveau 

EC-nummer Det Europæ iske Fæ llesskabs nummer 

EC50 Median effektiv koncentration 

ED Hormonforstyrrende 

EN Europæ isk standard 

IARC Det Internationale Kræ ftforskningscenter 

IATA Den Internationale Luftfartssammenslutning 

IMDG Den internationale kode for sø transport af farligt gods 

LC50 Dødelig koncentration for 50 % af en forsøgspopulation 

LD50 Dødelig dosis for 50 % af en forsøgspopulation 

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level 

NOAEC No-Observed Adverse Effect Concentration 

NOAEL No-Observed Adverse Effect Level 

NOEC Nuleffektkoncentration 

N.O.S. Ikke på anden måde specificeret 

OECD Organisationen for Ø konomisk Samarbejde og Udvikling 

OEL Begræ nsning af eksponering ved arbejde 

PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk 

PNEC Beregnet nuleffektkoncentration 

RID Reglementet for international befordring af farligt gods med jernbane 

SDS Sikkerhedsdatablad 

STP Rensningsanlæ g 

ThOD Teoretisk iltbehov (TOD) 

TLM Median tolerancegræ nse 

VOC Flygtige organiske forbindelser (VOC) 

vPvB Meget persistent og meget bioakkumulerende 
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H- og EUH-sæ tningernes fulde ordlyd: 

Aquatic Chronic 3 Farlig for vandmiljøet – kronisk fare, kategori 3 

EUH210 Sikkerhedsdatablad kan på anmodning rekvireres. 

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger. 

 

Klassifikationen er i overensstemmelse med : ATP 12 

Sikkerhedsdatablad (SDS), EU 

ANSVARSFRALÆ GGELSE Oplysningerne i dette datablad stammer fra kilder, der efter vor overbevisning er pålidelige. Vi yder dog ingen garanti, 

hverken direkte eller indirekte, for at de er nø jagtige. Forholdene hvorunder produktet håndteres, opbevares, anvendes og bortskaffes, samt de hertil 

benyttede metoder, ligger uden for vor kontrol og muligvis også uden for vort kendskab. Af denne og andre grunde påtager vi os intet ansvar for, men 

fralæ gger os udtrykkeligt ethvert ansvar for eventuelle tab, skader eller udgifter i forbindelse med håndtering, opbevaring, anvendelse og bortskaffelse 

af produktet. Dette datablad er udfæ rdiget til brug udelukkende for dette produkt. Dersom produktet indgår som en bestanddel i et andet produkt, vil 

oplysningerne heri muligvis ikke væ re gæ ldende 


