Sikkerhedsdatablad

®
i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), andret ved 2020/878/EU 5”’”

Hyaluronidase >1000 U/mg, lyofiliseret

artikelnummer: 257K dato for udstedelse: 15.11.2023
Version: 1.2 da Revision: 04.03.2024
Erstatter version af: 01.03.2024

Version: (1)

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1

1.2

1.3

1.4

Produktidentifikator

Identifikation af stoffet Hyaluronidase >1000 U/mg, lyofiliseret

Artikelnummer 257K

Registreringsnummer (REACH) Stoffet er ikke registreringspligtigt i henhold til
fordning (EF) nr. 1907/2006 [REACH].

EF-nummer 253-464-3

CAS-nummer 37326-33-3

Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der
frarades

Relevante identificerede anvendelser: Laboratoriekemikalie .
Laboratorie- og analyseformal

Anvendelser, der frarades: Ma ikke anvendes til produkter, der kommer i
kontakt med madvarer. Ma ikke anvendes til pri-
vate formal (husholdning). Fedevarer, drikkeva-
rer og foderstoffer.

Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet

Carl Roth GmbH + Co. KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Tyskland

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Fax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Hjemmeside: www.carlroth.de

Kompetent person, der er ansvarlig for Department Health, Safety and Environment
sikkerhedsdatabladet:
e-mail (kompetent person): sicherheit@carlroth.de
Leverander (importer): Frisenette ApS
Energivej 134
8420 Knebel
+45 8634 2244

i-nfo@frisenette.dk
www.frisenette.dk

Nodtelefon
Gade/vej Postnum- Telefon Hjemmeside
mer/by
Giftinformationszentren (toksi- Bispebjerg Bakke 23E 2400 Copen- | +4582121212 | www.giftlinjen.dk
kologi) hagen

Bispebjerg Hospital
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), andret ved 2020/878/EU

Hyaluronidase >1000 U/mg, lyofiliseret

artikelnummer: 257K

1.5 Importer

Frisenette ApS
Energivej 134
8420 Knebel
Danmark

Telefon: +45 8634 2244

Fax: -

e-Mail: info@frisenette.dk
Hjemmeside: www.frisenette.dk

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Fareklasse Katego- Fareklasse og-ka- Faresatning

ri tegori

3.4R Sensibilisering ved indanding 1 Resp. Sens. 1 H334

Den fulde ordlyd af forkortelser: se PUNKT 16
2.2 Maeaerkningselementer
Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Signalord Fare

Piktogrammer

GHSO08

Faresatninger

H334 Kan fordrsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveaer ved indan-
ding

Sikkerhedssaetninger

Sikkerhedssaetninger, forebyggelse

P261 Undga indanding af pulver

Sikkerhedssaetninger, reaktion

P342+P311 Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION/laege

Maerkning af emballage med et indhold pa hejst 125 ml
Signalord: Fare

Symbol(er)

H334 Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), andret ved 2020/878/EU

Hyaluronidase 21000 U/mg, lyofiliseret

artikelnummer: 257K

P261 Undgé indanding af pulver.
P342+P311 Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION/lzege.

2.3 Andre farer

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ifglge resultaterne af vurderingen af dette stof er det ikke et PBT- eller et vPvB-stof.
Hormonforstyrrende egenskaber

Indeholder ikke et hormonforstyrrende stof (ED) med en koncentration pa = 0,1%.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1  Stoffer
Stoffets navn Hyaluronidase
CAS-nr. 37326-33-3
EF-nr. 253-464-3

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Generelle bemarkninger

Tilsmudset tgj tages af.

Efter indanding

Serg for frisk luft. I alle tilfeelde af tvivl, eller hvis symptomer vedvarer, sgges laege.
Efter hudkontakt

Skyl/brus huden med vand.

Efter ojenkontakt

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. I alle tilfeelde af tvivl, eller hvis symptomer vedvarer, s@ges
lege.

Efter indtagelse
Skyl munden. I tilfeelde af ubehag ring til en lege.
4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Allergiske reaktioner, Hoste, Andengd
4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjaelp og saerlig behandling er nedvendig
ingen
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), andret ved 2020/878/EU

Hyaluronidase 21000 U/mg, lyofiliseret

artikelnummer: 257K

PUNKT 5: Brandbekaempelse
5.1  Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler

afstem brandbekaempelsen efter omgivelserne!
vand, skum, slukningspulver, tert, ABC-pulver

Uegnede slukningsmidler
vandstrale
5.2  Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Braendbar.
Farlige forbraendingsprodukter

Carbonmonoxid (CO), Carbondioxid (CO,), Kan udvikle sundhedsfarlige reggasser med kulilte ved
brand.

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Undga at indande regen ved brand eller eksplosion. Traef normale foranstaltninger mod brand og be-
keemp den pa en fornuftig afstand. Anvend luftforsynet dndedraetsvaern.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

A

For ikke-indsatspersonel

Undga kontakt med hud, gjne og tgj. Indand ikke pulver.
6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Holdes vaek fra aflab, overfladevand og grundvand. Opsaml forurenet vaskevand og bortskaf det.
6.3 Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Rad om, hvordan spild inddaemmes

Tildaekning af aflgb. Optages mekanisk.

Rad om, hvordan der renses op efter spild

Optages mekanisk. Begraensning af stevudvikling.

Andre oplysninger om spild og udslip

Placeres i egnede beholdere til bortskaffelse.
6.4  Henvisning til andre punkter

Farlige forbraendingsprodukter: se punkt 5. Personlige vaernemidler: se punkt 8. Materialer, der skal
undgas: se punkt 10. Forhold vedregrende bortskaffelse: se punkt 13.
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Sikkerhedsdatablad

®
i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), eendret ved 2020/878/EU 5”’”

Hyaluronidase 21000 U/mg, lyofiliseret

artikelnummer: 257K

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Tilstraekkelig udluftning. Undga udvikling af stev.
Foranstaltninger til at undga brand og aerosol- og stevdannelse
Foranstaltninger til fijernelse af stevaflejringer.
Rad om generel hygiejne

Fer pausen og ved arbejdets ophar bar haenderne vaskes. Ma ikke opbevares sammen med fadeva-
rer, drikkevarer og foderstoffer.

7.2  Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Opbevares et tert sted. Opbevares kgligt.
Uforenelige stoffer eller blandinger
Overhold anbefalinger om kombineret opbevaring.
Hensyntagen til andre rad:
Krav til ventilation
Anvend lokal og almen ventilation.
Saerlig indretning af lagerlokaler eller -beholdere
Anbefalet oplagringstemperatur: -20 °C

7.3 Serlige anvendelser
Der foreligger ingen oplysninger.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1 Kontrolparametre
Nationale graensevaerdier
OEL-veerdier (graensevaerdier for erhvervsmaessig eksponering)
Disse oplysninger foreligger ikke.
8.2  Eksponeringskontrol
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger (personlige vaernemidler)

Beskyttelse af ojne/ansigt

Anvend sikkerhedsbriller med sidebeskyttelse.
Beskyttelse af hud
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Sikkerhedsdatablad

®
i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), eendret ved 2020/878/EU 5”’”

Hyaluronidase 21000 U/mg, lyofiliseret

artikelnummer: 257K

* beskyttelse af haender

Brug egnede beskyttelseshandsker. Kemiske beskyttelseshandsker, som er testet i henhold til EN 374,
er egnede. Til specielle formal anbefales det at kontrollere beskyttelseshandskernes modstandsdyg-
tighed over for kemikaler i samarbejde med producenten af disse handsker. Tiderne er omtrentlige
vaerdier fra malinger ved 22 ° C og permanent kontakt. @gede temperaturer pa grund af opvarmede
stoffer, kropsvarme mv og en reduktion af den effektive lagtykkelse ved straekning kan fgre til en be-
tydelig reduktion af gennembrudstiden. Hvis du er i tvivl, kontakt producenten. Ved en ca. 1,5 gange
sterre / mindre lagtykkelse fordobles den respektive gennembrudstid / halveret. Dataene gaelder kun
for det rene stof. Nar de overferes til stofblandinger, ma de kun betragtes som vejledning.

* materialetype

NBR (Nitrilkautsjuk)

* materialetykkelse

>0,171 mm

* gennemtraengningstid af handskematerialet
>480 minutter (permeation: trin 6)

* andre beskyttelsesforanstaltninger

Tillad perioder til hudregenerering. Forebyggende hudbeskyttelse (beskyttende creme/salve) anbefa-
les.

Andedraetsvaern

9C

Andedratsbeskyttelse er ngdvendigt ved: Stevudvikling. Egnet filter (EN 143). P2 (filtrerer mindst 94 %
af de luftbarne partikler, farvekode: hvid).

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljoet
Holdes vaek fra aflgb, overfladevand og grundvand.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1

Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form fast

Form pulver

Farve hvidlig - lys beige
Lugt lugtfri
Smeltepunkt/frysepunkt ikke bestemt
Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og ikke bestemt
kogepunktsinterval

Antzendelighed gg]citéatmateriale er breendbart men ikke letantaen-
@vre og nedre eksplosionsgraense ikke bestemt
Flammepunkt ikke anvendelig(t)
Selvantaendelsestemperatur ikke bestemt
Nedbrydningstemperatur ikke relevant
pH-vaerdi ikke anvendelig(t)
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i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), andret ved 2020/878/EU
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artikelnummer: 257K

9.2

Kinematisk viskositet ikke relevant

Opleselighed(er)

Vandoplgselighed ikke bestemt

Fordelingskoefficient

Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logvaerdi):  disse oplysninger foreligger ikke

Damptryk ikke bestemt

Massefylde og/eller relativ massefylde

Massefylde ikke bestemt
Relativ dampmassefylde Oplysninger om denne egenskab foreligger ikke.
Partikelegenskaber Ingen tilgeengelige data.

Andre sikkerhedsparametre

Oxiderende egenskaber ingen
Andre oplysninger

Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser: fareklasse iht. GHS
(fysiske farer): ikke relevant

Andre sikkerhedskarakteristika: Der foreligger ingen yderligere oplysninger.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitet

Produktet i den leverede form kan ikke skabe steveksplosioner, men tilsaetningen af fint stav farer til
fare for stgveksplosion.

Kemisk stabilitet

Stoffet er stabilt under normale omgivende og forventede temperatur- og trykforhold ved opbeva-
ring og handtering.

Risiko for farlige reaktioner

Reagerer voldsomt med: staerkt brandnaerende
Forhold, der skal undgas

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

Der foreligger ingen yderligere oplysninger.

Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige forbraendingsprodukter: se punkt 5.
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i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), andret ved 2020/878/EU
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artikelnummer: 257K

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

1.1

Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
Klassificering i henhold til GHS (1272/2008/EF, CLP)

Akut toksicitet

Klassificeres ikke som akut toksisk.

Hudaetsning/hudirritation
Klassificeres ikke som hudeetsende/hudirriterende.

Alvorlige ojenskader/gjenirritation

Klassificeres ikke som fremkaldende alvorlig gjenskade eller gjenirritation.
Luftvejssensibilisering eller hudsensibilisering

Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
Kimcellemutagenicitet

Klassificeres ikke som kimcellemutagen.

Carcinogenicitet

Klassificeres ikke som carcinogen.

Reproduktionstoksicitet

Klassificeres ikke som et reproduktionstoksisk stof.

Specifik malorgantoksicitet, enkel eksponering

Klassificeres ikke som specifikt malorgantoksisk (enkel eksponering).
Specifik malorgantoksicitet, gentagen eksponering

Klassificeres ikke som specifikt malorgantoksisk (gentagen eksponering).

Aspirationsfare
Klassificeres ikke som forbundet med aspirationsfare.

Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber
* Ved indtagelse

Data foreligger ikke.

* Ved kontakt med gjnene

Data foreligger ikke.

* Ved indanding

Kan udlgse allergisk reaktion, hoste, Andengd

* Ved kontakt med huden

Data foreligger ikke.

* Andre oplysninger

ingen

Hormonforstyrrende egenskaber

Indeholder ikke et hormonforstyrrende stof (ED) med en koncentration pa > 0,1%.

Oplysninger om andre farer
Der foreligger ingen yderligere oplysninger.
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PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1 Toksicitet
Klassificeres ikke som farlig for vandmiljget.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Data foreligger ikke.
12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Data foreligger ikke.
12.4 Mobilitet i jord
Data foreligger ikke.
12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Data foreligger ikke.
12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
Indeholder ikke et hormonforstyrrende stof (ED) med en koncentration pa > 0,1%.
12.7 Andre negative virkninger
Data foreligger ikke.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald. Indholdet/beholderen bortskaf-
fes i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale regler.

Oplysninger med relevans for udledning af spildevandet
Ma ikke temmes i kloakaflgb.
Affaldsbehandling for beholdere/emballage

Forurenet emballage skal handteres pa samme made som stoffet selv. Helt temt emballage kan gen-
anvendes.

13.2 Relevante bestemmelser om affald
Tilordningen af affaldskoder/affaldsbetegnelser skal udferes branche- og processpecifikt jfr. EAK.
Egenskaber, der gor affald farligt
HP 13 sensibiliserende

13.3 Bemaerkninger

Affald skal sorteres i kategorier, som kan handteres saerskilt af de lokale eller nationale affaldshandte-
ringsanlag. Tag hensyn til gaeldende nationale eller regionale bestemmelser. Ikke forurenede og faer-
digtemte emballager kan afleveres til en genbrugsvirksomhed.
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PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1
14.2

14.3
14.4
145

14.6

14.7

14.8

UN-nummer eller ID-nummer ikke omfattet af transportbestemmelser
UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper ikke tilskrevet

shipping name)

Transportfareklasse(r) ingen

Emballagegruppe ikke tilskrevet

Miljefarer igkggsmiljwfarlig iht. forordningerne om farligt

Saerlige forsigtighedsregler for brugeren
Der foreligger ingen yderligere oplysninger.

Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter
Det er ikke hensigten at gennemfgare bulktransport.

Oplysninger om hver af FN-modelbestemmelserne (UN Model Regulations)

International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG-koden) - Yderligere information

Ikke omfattet af IMDG.

Den Internationale Organisation for Civil Luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Yderligere information
Ikke omfattet af ICAO-IATA.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1

Saerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og milje

Relevante bestemmelser fra Den europaiske Union (EU)

Begraensninger i henhold til REACH, bilag XVII

ikke registreret

Fortegnelse over stoffer, der kraever godkendelse (REACH, bilag XIV)/SVHC - kandidatliste
Ikke registreret.

Seveso-direktiv

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt stof/farekategorier Taerskelmangde (tons) for anvendelse Anv.

af kolonne 2-krav og kolonne 3-krav

ikke tilskrevet

Direktiv om decopaint

VOC-indhold 0%

Direktiv on industriemissioner (IED)

VOC-indhold 0%

Direktiv om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr (RoHS)
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15.2

ikke registreret

Forordning om oprettelse af et europeeisk register over udledning og overforsel af forurenende
stoffer (PRTR)

ikke registreret

Vandrammedirektiv (WFD)

ikke registreret

Forordning om markedsfering og brug af udgangsstoffer til eksplosivstoffer
ikke registreret

Forordning om narkotikaprakursorer

ikke registreret

Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget

ikke registreret

Forordning om eksport og import af farlige kemikalier
ikke registreret

Forordning om persistente organiske miljoegifte

ikke registreret

Andre oplysninger

Direktiv 94/33/EF om beskyttelse af unge pa arbejdspladsen. lagttag beskaftigelsesbegransninger i
henhold til EU-direktiv om beskyttelse af arbejdstagere, som er gravide, som lige har faedt, eller som
ammer (92/85/EQF).

Nationale fortegnelser

Land Fortegnelse Status

EU ECSI stoffet er registreret
KR KECI stoffet er registreret
NZ NZIoC stoffet er registreret
T™W TCSI stoffet er registreret
VN NCI stoffet er registreret

Figurtekst

ECSI EF-fortegnelse over stoffer (EINECS, ELINCS, NLP)

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NCI National Chemical Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ingen kemikaliesikkerhedsvurdering er blevet gennemfert for dette stof.
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PUNKT 16: Andre oplysninger

Forkortelser og akronymer

Fork. Forklaring af anvendte forkortelser

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Den overenskomst
om international transport af farligt gods ad vej)

CAS Chemical Abstract Service (database med en fortegnelse over kemiske forbindelser)
CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger
DGR Dangerous Goods Regulations (fordning om farligt gods, se IATA/DGR)
ED Hormonforstyrrende stof
EF-nr. EF-fortegnelsen (EINECS, ELINCS og NLP-fortegnelsen) er kilden til det syv-cifrede EF-nummer, en identifi-
kator for markedsfgrte kemiske stoffer inden for EU (Den europaeiske Union)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (den europeeiske fortegnelse over mar-
kedsfarte kemiske stoffer)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (den europaeiske liste over anmeldte stoffer)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalt Harmoniseret System
til Klassificering og Maerkning af Kemikalier", udviklet af FN
IATA International Air Transport Association (den internationale organisation for luftfart)
IATA/DGR Forordning om transport af farligt gods (DGR) via lufttransport (IATA)
ICAO International Civil Aviation Organization (den internationale organisation for civil luftfart)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (den internationale kode for sgtransport af farligt gods)
NLP No-Longer Polymer
PBT Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, vurdering og godken-
delse af samt begraensninger for kemikalier)
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (forordning
om international transport af farligt gods ad jernbane)
SVHC Substance of Very High Concern (saerligt problematisk stof)
VOC Volatile Organic Compounds (flygtige organiske forbindelser)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (meget persistent og meget bioakkumulativ)

Henvisninger til den vigtigste faglitteratur og de vigtigste datakilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger.
Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), aendret ved 2020/878/EU.

Den konvention om international transport af farligt gods ad vej (ADR). Reglement for international
befordring af farligt gods med jernbane (RID). International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG-
koden). Forordning om transport af farligt gods (DGR) via lufttransport (IATA).

Fortegnelse over de vigtigste saetninger (kode og fuldstaendig ordlyd som beskrevet i punkt 2
og 3)

H334 Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
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Ansvarsfraskrivelse

Disse oplysninger er baseret pa vores nuvaerende viden. Dette SDS er udarbejdet for og gaelder ude-
lukkende for dette produkt.
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