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SAKERHETSDATABLAD
WIESLAB® Complement kits

1. NAMNET PA AMNET/PREPARATET OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 Produktbeteckning

Produktnamn:

Produktbeskrivning

Produktkod

WIESLAB® Complement System Alternative pathway
WIESLAB® Complement System Classical pathway
WIESLAB® Complement System MBL pathway
WIESLAB® Complement System Screen

Kit bestaende av féljande reagenser:
e Tvattldsning 30 x koncentrerad
Diluent CP
Diluent MP
Diluent AP
Konjugat
Positiv Kontroll
Negativ Kontroll
Substrat pNPP
Aktivitets Kontroll (fér Classic Pathway)
Antigenbelagda plattan CP, MP och AP

COMPL AP 330, COMPL AP 330 RUO
COMPL CP 310, COMPL CP 310 RUO
COMPL MP 320, COMPL MP 320 RUO
COMPL 300, COMPL 300 RUO

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som

det avrads fran

Anvandning av produkten Kit bestaende av olika reagenser for in vitro diagnostik och forskning.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad

Leverantor
Foretag
Adress
Postnr/Ort
Telefon
Internet
E-mail

Svar Life Science AB
Lundavagen 151

212 24 Malmo6

040-53 76 00
www.svarlifescience.com
info@svarlifescience.com

1.4 Telefonnummer for nédsituationer

Nodtelefonnummer

Giftinformationscentralen 010-456 6700
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2. FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
- enligt forordningen (EG) nr 1272/2008

Tvéttlosning 30 x koncentrerad: Skin Sens. 1; H317 Aquatic Chronic 3; H412
De andra reagensen ar inte klassificerade som farliga.

2.2 Markningsuppgifter
- enligt forordningen (EG) nr 1272/2008

Tvéttlosning 30 x koncentrerad

Varning

Innehaller: 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on [EG-nr 247-500-7] och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on [EG-nr 220-239-6] (3:1)

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
P261 Undvik att inandas spray.

P273 Undvik utslapp till miljon.

P280 Anvand skyddshandskar.

P333+313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Diluent CP, Diluent MP, Diluent AP, Konjugat, Negativ Kontroll, Substrat pNPP

EUH208 Innehaller 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on [EG-nr 247-500-7] och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on
[EG-nr 220-239-6] (3:1). Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH210 Séakerhetsdatablad finns att rekvirera.

De andra reagensen skal inte markas enligt CLP.

2.3 Andra faror
Annan fara som inte foranleder |IVD innehaller serum som harrér fran manskliga donatorer. Serumet har
nagon klassificering. testats for hepatit B, hepatit C och antikroppar mot HIV, och visat sig vara
‘* negativt. Produkten anses tillhdra biologiska medel i grupp 2.
Py
W/
Mikrobiologisk risk

Amnet uppfyller kriterierna PBT: Nej.

for PBT enligt forordningen (avser ingaende amnen)

(EG) nr 1907/2006, bilaga Xilil

Amnet uppfyller kriterierna vPvB: Nej.

for PBT enligt forordningen (avser ingaende amnen)

(EG) nr 1907/20086, bilaga Xl

Hormonstoérande egenskaper: Amnena som férekommer i blandningen konstaterats inte att ha
hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i férordning 2017/2100
eller forordning 2018/605.
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3. SAMMANSATTNING/UPPGIFTER OM BESTANDSDELAR

3.1 Reagens innehallande féljande amnen klassificerade som farliga

Amnesnamn

Tviattlosning 30 x koncentrerad

CMI/MI*
(Index No.: 613-167-00-5)

EG- CAS- REACH-reg. Konc.  CLP-klassificering
nummer nummer -nummer vikt-(%)
- 55965-84-9 -- <0,015 Acute Tox. 3; H301 (ATE = 100mg/kg)

Acute Tox. 2; H310 (ATE = 50mg/kg)
Acute Tox. 3; H331 (ATE =
0,05mg/I/4H)
Eye Dam. 1; H318
Skin Corr. 1C; H314

SCL:

Skin Corr. 1C; H314: C 2 0,6%

Eye Dam. 1; H318: C 2 0,6%

Eye Irrit. 2; H319: 0,06% < C < 0,6%

Skin Irrit. 2; H315: 0,06% < C < 0,6%
Skin Sens. 1A; H317 (SCL = 0,0015%)
Aquatic Acute 1; H400 (M = 100)
Aquatic Chronic 1; H410 (M = 100)

Diluent CP, Diluent MP, Diluent AP, Konjugat, Negativ Kontroll, Substrat pNPP

CMI/MI*
(Index No.: 613-167-00-5)

- 55965-84-9 - <0,0015  Acute Tox. 3; H301 (ATE = 100mg/kg)
Acute Tox. 2; H310 (ATE = 50mg/kg)
Acute Tox. 3; H331 (ATE =
0,05mg/I/4H)

Eye Dam. 1; H318
Skin Corr. 1C; H314

SCL:

Skin Corr. 1C; H314: C 2 0,6%

Eye Dam. 1; H318: C 2 0,6%

Eye Irrit. 2; H319: 0,06% < C < 0,6%

Skin Irrit. 2; H315: 0,06% < C < 0,6%
Skin Sens. 1A; H317 (SCL = 0,0015%)
Aquatic Acute 1; H400 (M = 100)
Aquatic Chronic 1; H410 (M = 100)

* CMI/MI = 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on [EG-nr 247-500-7] och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on [EG-nr 220-239-6] (3:1)

Positiv Kontroll, Aktivitets Kontroll och Antigenbelagda plattan innehaller inga farliga @mnen.

Se avsnitt 16 for fullstandig text till klassificeringar som anges ovan.

4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjidlpen

Inandning
Hudkontakt
Kontakt med
ogonen
Fortaring

Vila i frisk luft. Kontakta lakare om symptom kvarstar.

Tag av fororenade klader och skor. Tvatta huden ordentligt med tval och vatten.
Avlagsna eventuella kontaktlinser. Hall gonlocken brett isar. Skolj med vatten i nagra
minuter. Kontakta lakare om irritation kvarstar.

Skolj omedelbart munnen med vatten. Ge om den skadade &r vid fullt medvetande, 2-4
glas mjolk /vatten att dricka for att spada ut innehallet i magen. Kontakta lakare om
symptom kvarstar.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Inandning

Hudkontakt
Kontakt med
ogonen
Fortaring

Exponering for h6ga koncentrationer av reagenser i detta kit kan orsaka irritation i
luftvagarna, yrsel och illamaende.

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Kan orsaka mild, reversibel 6gonirritation.

Fortaring av storre mangder kan orsaka illamaende och krakningar.
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4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt
kravs

Meddelande till Symptomatisk behandling.
lakare
Speciella Inga specifika atgarder kravs.

behandlingar

5. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 Slackmedel

5.1.1 Lampliga Pulver, skum, vattendimma eller koldioxid.
slackmedel

5.1.2 Olampliga Direkt vattenstrale.

slackmedel

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Brandfara for amne eller Ingen brandfara.

blandning

Farliga termiska Nedbrytningsprodukter kan inkludera féljande @mnen: kolmonoxid, koldioxid och
sonderdelningsprodukter nitrdsa gaser.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Speciella skyddsatgarder Ej tillampligt. Kan inte brinna.
for brandbekdmpnings-

personal

Speciell Ej tillampligt.
skyddsutrustning

for brandbekdmpnings-

personal

Ytterligare information Ej tillampligt.

6. ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
For personal som inte & Hall obehdriga och oskyddade personer borta fran utslappsplatsen.
raddningspersonal

For raddningspersonal Om hanteringen av utslappet kraver speciella klader, beakta informationen i avsnitt 8
om lampliga och olampliga material. Se aven avsnitt 8 for ytterligare information om
hygienatgarder.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Forhindra utslapp till jord, avlopp, vattendrag och grundvatten. Informera behdériga myndigheter om produkten har
orsakat miljoférorening (avlopp, vattendrag, jord eller luft).

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Mindre spill Stoppa lackan om det gar utan risk. Flytta behallarna fran det férorenade omradet.
Blanda ut med vatten och torka upp om det ar vattenldsligt. Alternativt, eller om spillet
ar oldsligt i vatten absorbera med ett inert torrt material och placera i en lamplig
avfallsbehallare.
Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsforetag vid avfallshanteringen.
Storre spill Ej tillampligt.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Hanvisning till andra Se avsnitt 8 for personlig skyddsutrustning.
avsnitt Se avsnitt 13 for bortskaffande av avfall.
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7. HANTERING OCH LAGRING

7.1 Hantering

Skyddsatgarder Anvand lamplig personlig skyddsutrustning, se avsnitt 8.
Forsiktighetsmatt for At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen av produkten eller dar produkten
saker hantering forvaras och bearbetas. Arbetstagare ska tvatta handerna och ansikte fore intag av

maltid och dryck samt rokning. Tag av kontaminerade klader och skyddsutrustning
innan du gar in i omraden dar man ater. Se aven avsnitt 8 for ytterligare information
om hygienatgarder.

7.2 Forhallanden for sadker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Lagringsbetingelser Forvaras i orginalbehallare skyddad fran direkt solljus pa en torr, sval och val
ventilerad plats, atskild fran oférenliga amnen (se avsnitt 10), mat och dryck. Foérvaras
val tillsluten och forseglad tills produkten ska anvandas. Behéllare som dppnats skall
aterforslutas val och forvaras i uppratt Iage for att forhindra lackage.
Ytterligare information Ej tillampligt.

7.3 Specifik slutanvandning
Kit bestaende av olika reagenser for in vitro diagnostik och forskning.

8. BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar
Hygieniska gransviarden

Amnesnamn EU Storbritannien  Frankrike Spanien Tyskland
CMI/MI Ingen. Ingen. Ingen. Ingen. Ingen.
(CAS No. 55965-84-9)

Amnesnamn Italien Sverige Nederlanderna Finland Danmark
CMI/MI Ingen. Ingen. Ingen. Ingen. Ingen.
(CAS No. 55965-84-9)

Amnesnamn Osterrike Schweiz Polen Norge Irland
CMI/MI Ingen. Ingen. Ingen. Ingen. Ingen.

(CAS No. 55965-84-9)

Rekommenderade Ej relevant.
kontrollatgarder

Harledd nolleffektniva (DNEL)
Produkt/amnesnamn Typ Exponering Varde Population Effekter

Forvantad Ej tillgangligt.
effektkoncentration
PNEC Sammanfattning Ej tillgangligt.

8.2 Begrénsning av exponeringen
Lampliga tekniska Bra fungerande mekanisk ventilation skall vara tillracklig for att kontrollera
kontrollanordningar arbetstagarens exponering av luftburna féroreningar. Anvand annars lokalt punktutsug
eller annan teknisk utrustning for att halla arbetstagarnas exponering
under rekommenderade eller faststallda gransvarden.

Allmanna hygieniska Tvatta handerna, underarmar och ansikte noggrant efter att ha hanterat kemiska
atgarder produkter. Tvatta handerna fore raster, maltider, toalettbesok och efter avslutat
arbete.

Lamplig metod skall anvandas for att ta bort potentiellt férorenade klader.



Andningsskydd
Ogonskydd/
ansiktsskydd
Handskydd
Hudskydd

Begriansning av
miljoexponeringen
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Tvatta fororenade klader innan de anvands igen. Forsakra dig om att stationer for
6gonskoljning och ndédduschar finns i narheten av arbetsplatsen.

Behovs ej vid normal anvandning.

Anvand tattslutande skyddsglaségon (EN166).

Kemiskt resistenta, ogenomtrangbara skyddshandskar i butylgummi/ nitrilgummi enligt
en godkand standard (EN374) skall anvandas.

Anvand lampliga skyddsklader.

Ej tillampligt.

9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska/kemiska egenskaper hos respektive reagens

(mm2/s vid 40°C)

Diluent Tvattlosning | Konjugat Positiv Kontroll Negativ Substrat

Aktivitets Kontroll | Kontroll pNPP

Fysikaliskt tillstand Vatska Vatska Vatska Frystorkad PC och | Vétska Vatska
ACC

Farg Farglos Farglos Blue Farglos Farglos Farglos

Lukt Luktlés Luktlés Luktlés Luktlés Luktlés Luktlés

Smaltpunkt/fryspunkt eb eb eb eb eb eb

(°C)

Kokpunkt eller initial eb eb eb eb eb eb

kokpunkt och

kokpunktsintervall (°C)

Brandfarlighet (fast et et et et et et

form, gas) (°C)

Nedre och 6vre et et et et et et

explosionsgrans (vol-

%)

Flampunkt (°C) >100°C >100°C >100°C >100°C >100°C >100°C

Sjalvantandnings- eb eb eb eb eb eb

temperatur (°C)

Sonderdelnings- eb eb eb eb eb eb

temperatur (°C)

pH-virde 73-75 6,5-28,0 74-176 n.d n.d 9,565 - 9,65

Kinematisk viskositet eb eb eb eb eb eb

Loslighet

Loéslig i vatten

Lo&slig i vatten

Lo&slig i vatten

Loéslig i vatten

Lo&slig i vatten

Lo&slig i vatten

Fordelningskoefficient | e.t et et et et et
n-oktanol/vatten

(loggvérde)

Angtryck e.b e.b e.b e.b e.b e.b
Densitet och/eller eb eb eb eb eb eb
relativ densitet

Relativ angdensitet eb eb eb eb eb eb
(luft=1)

Partikelegenskaper e.b e.b e.b e.b e.b e.b

e.b = ej bestamd. e.t = g tillamplig

9.2 Annan information

Ej tillamplig

10. STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Ej reaktiv.

Kemiskt stabil under normala anvandnings- och lagringsférhallanden.
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10.3 Risken for farliga Under normal conditions of storage and use, hazardous reactions will not occur.
reaktioner

10.4 Forhallanden som Skyddas mot direkt solljus.
ska undvikas

10.5 Oforenliga Inga.
material
10.6 Farliga sonder- Kolmonoxid, koldioxid och nitrésa gaser.

delningsprodukter

11. TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr. 1272/2008
Akut toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Beraknade varden
LD50, oralt, ratta > 2000 mg/kg
LD50, dermalt, ratta > 2000 mg/kg

Fratande/irriterande pa huden

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Experimentella/berdknade data:

Fratande eller irriterande pa huden, kanin: Ej irriterande.

Allvarlig 6gonskada/ogonirritation

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Experimentella/berdknade data:

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation, kanin: Ej irriterande.

Luftvags-/hudsensibilisering
Skin Sens. 1;H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Cancerogenitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

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

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

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

11.2 Information om andra faror
Inga kanda.
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12. EKOLOGISK INFORMATION

12.1 Toxicitet
Akut toxicitet i vattenmiljon for CMI/MI

Test Varde/enhet (mg/l) Testmetod Exp. tid (h) Art

Fisk LCsg 0,19 - 96 Salmo gairdneri
Daphnier ECsp 0,028 - 48 Crassostrea virg.
Alger ECs 0,018 - 96 Selenastrum cap.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Slutsats/Sammanfattning CMI/MI kommer inte att klassificeras som biologiskt lattnedbrytbart.

12.3 Bioackumuleringsféormaga
Slutsats/Sammanfattning CMI/MI: Log Kow > 5 (signifikant bioackumulering).

12.4 Rorlighet i jord
Fordelningskoefficient Ej tillgangligt
jord/vatten. (KOC).

Rorlighet Ej tillgangligt

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
PBT Ej tillampligt
vPvB Ej tillampligt

12.6 Hormonstoérande egenskaper:
Slutsats/Sammanfattning Inga kanda.

12.7 Andra skadliga effekter:
Slutsats/Sammanfattning Inga kanda.

13. AVFALLSHANTERING

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt

Avfallshantering Undvik eller minimera generering av avfall Overallt dar detta ar mojligt.
Produkt och forpackning skall oskadliggoras pa sakert satt. Anlita ett auktoriserat
avfallshanteringsforetag for kvittblivning av 6verskottsprodukter och ej
atervinningsbara produkter. Bortskaffande av denna produkt, 6sningar och
biprodukter skall alltid ske i dverensstammelse med kraven pa miljéskydd och

lagstiftning for avfallshanterings samt eventuella lokala myndighetskrav. Begagnat kit

kan vara potentiellt smittsamma material och skall bortskaffas som farligt avfall.
Farligt avfall Enligt den kdnnedom som den som tillhandahaller denna produkt har, betraktas
denna produkt som farligt avfall enligt avfallsféorordningen SFS 2011:927.

Begagnat kit kan vara potentiellt smittsamma material och skall bortskaffas som farligt

avfall.

Europeiska avfallskatalogen (EWC)

Avfalilskod Avfallsbeteckning

18 01 07 Produkt

1502 03 Absorberande material, filtermaterial, torkdukar och skyddsklader férorenade med
produkt

18 01 03 Begagnat kit

Forpackning

Avfallshantering Forbranning

Speciella Inga

forsiktighetsatgarder
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14. TRANSPORTINFORMATION

Produkten klassad som farligt gods: ] Ja B4 Nej ] Ej beddomt

ADR/RID ADN/ADNR IMDG IATA
14.1 UN-nummer eller id-nummer Ej farligt gods Ej farligt gods Ej farligt gods Ej farligt gods
14.2 Officiell transportbendmning - - - -
14.3 Faroklass for transport -- - - -
14.4 Forpackningsgrupp -- -- - -
14.5 Miljofaror -- - - -
14.6 Sarskilda Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt

skyddsatgarder

14.7 Bulktransport till sjoss Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
enligt IMO:s instrument

Ytterligare information Begagnat kit ar farligt gods transport klass 6.2, UN 3291.

Kontakta tillverkaren for ytterligare information.

15. GALLANDE FORESKRIFTER

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sdakerhet, hédlsa och
miljo, EU:s férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), Directive 2000/54/EC — Biological agents at
work

REACH status Enligt 6verensstammelse. Preregistreringsstatus: Alla amnen ar antingen
preregistrerade i REACH eller undantagna fran registreringsplikt.

Bilaga XIV - Forteckning over tillstandspliktiga &mnen som inger mycket stora betédnkligheter (SVHC)
Ingen av bestandsdelarna ar upptagna.

Bilaga XVII - Begransningar av tillverkning, utsldppande pa marknaden och anvandning av vissa farliga
amnen, blandningar och varor.
Ej tillamplig.

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedomning
Reagenserna i detta kit innehaller amnen for vilka kemikaliesakerhetsbedémning fortfarande kravs.

15.3 Ytterligare information

Tariffnummer- Ej tillampligt

harmoniserat system

EU Seveso Direktiv. Ej tillampligt
Internationella foreskrifter

Konventionen om kemiska vapen Konventionen om kemiska vapen Konventionen om kemiska

Lista 1 amne Lista 2 amne vapen Lista 3 amne

Ej relevant. Ej relevant. Ej relevant.
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16. ANNAN INFORMATION

LEVERANTORENS ANTECKNINGAR
| enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga II

Ansvarsfriskrivning: Ovanstaende information ar baserad pa data som finns tillgangliga for oss och tros vara
korrekt. Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfér var kontroll och som vi kanske inte
kanner till kan vi inte ta nagot ansvar for resultatet av dess anvandning och alla personer som far detta maste
fatta sina egna beslut med avseende pa effekter, egenskaper, skydd och omhandertagande som hanfor sig till
deras sarskilda forhallanden. Utan atergivning, garantier av nagot slag, inklusive garantier avseende saljbarhet,
lamplighet for ett sarskilt andamal, gérs med avseende pa materialet, riktigheten i denna information, de resultat
som kan erhallas vid anvandningen av detta eller de risker som ar forknippade med anvandningen av materialet.
Forsiktighet bor iakttas vid hantering och anvandning av materialet. Ovanstaende information ges ut i god tro och
ar enligt var kunskap korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all information som ar
relevant for forutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en negativ incident i samband med denna
produkt, ar detta sékerhetsdatablad inte, och ar inte avsedd att vara ett substitut for samrad med Iamplig utbildad
personal.

Faroangivelser angivna under avsnitt 2 och 3

H301 Giftigt vid fortaring.

H310 Dadligt vid hudkontakt.

H311 Giftigt vid hudkontakt.

H331 Giftigt vid inandning.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och égon.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

16. DOKUMENT HISTORIK

Version Utgivningsdatum Forandringar sedan foregaende version

1.0 15-Feb-2023 Ny SDS
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