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Sikkerhetsdatablad
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Trykkdato: 09.04.2021 Version 1 revidert den: 09.04.2021

Avsnitt 1: ldentifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

- 1.1 Produktidentifikator

 Handelsnavn: GC Initial SPS Stains
- 1.2 Relevante identifiserte bruksomrdder for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarddes
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- Bruk av stoffet/ tilberedning hjelpemiddel for tannteknikk

- 1.3 Opplysninger om leverandoren av sikkerhetsdatabladet
- Produsent/leverandor:

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- Avdeling for neermere informasjoner: Regulatory affairs
- 1.4 Nodtelefonnummer Giftinformasjonssentralen: +47 22 59 13 00

Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

- 2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008
Unntatt fra krav — produkt som er autorisert som medisinsk utstyr eller medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk.
Skin Irrit. 2 H315 Irriterer huden.
Eye Dam. 1 H318 Gir alvorlig oyeskade.
Repr. IB H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan gi fosterskader.

STOTRE 1 H372 Forarsaker skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmadte:
Innanding/inhalering.

- 2.2 Merkingselementer

- Merking iht. bestemmelse (EC) Nr. 1272/2008
Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.

- Unntakene
Produktet, regulert som et invasivt medisinsk utstyr ved forskrift (EC) 2017/745, er unntatt fra merkingskrav for
stoffer og blandinger (i henhold til bestemmelsen i artikkel 1.5).

- Farepiktogrammer

<P

GHS05 GHSO08

- Varselord Fare

- Farebestemmende komponenter ved etikettering:
krystobalitt
diboron trioxide
fosforpentoksid
calcium oxide
(fortsatt pa side 2)
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- Faresetninger
H315  Irriterer huden.
H318  Gir alvorlig ayeskade.
H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan gi fosterskader.
H372  Fordrsaker skader pd lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmadte: Inndnding/

inhalering.
- Sikkerhetssetninger
P260 Ikke innand stov/rayk/gass/tdake/damp/aerosoler.
P280 Benytt vernehansker /vernekleer/oyevern/ansiktsvern.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED OYNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.

P310 Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/en lege.

P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sok legehjelp.

P321 Seerlig behandling (se pd etiketten).

P362+P364 Tilsolte klcer ma fjernes og vaskes for bruk.

P405 Oppbevares inneldst.

P501 Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale / nasjonale /

internasjonale forskrifter.
- 2.3 Andre farer
- Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.
- vPyB: Ikke brukbar.

Avsnitt 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Kjemisk karakterisering: Stoffblandinger
- Beskrivelse:

Kun stoffer som er pdbudt d nevnes i henhold til vedlegg Il til forordning 1907/2006 star oppfort. Informasjon om
de andre stoffene som kan veere tilstede fds ved foresporsel.

- Farlige innholdsstoffer:
CAS: 14464-46-1 krystobalitt 50-<75%
EINECS: 238-455-4 \STOTRE 1, H372
CAS: 1303-86-2 diboron trioxide 10-<25%
EINECS: 215-125-8 \Repr. IB, H360FD
EF-nummer: 005-008-00-8
CAS: 1344-28-1 aluminium oxide 10-<25%
EINECS: 215-691-6 stoff med fellesskapsgrenseverdi for eksponering pa arbeidsplassen
CAS. 1304-25-5 |barium oxide, obtained by calcining witherite | 2,5-<5%
EINECS.: 215-127-9 Acute Tox. 4, H302, Acute Tox. 4, H332, Eye Irrit. 2, H319
EF-nummer: 056-002-00-7
CAS: 1305-78-8 calcium oxide 1-<2,5%
EINECS: 215-138-9 Eye Dam. 1, H318,; Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H335
CAS: 1314-56-3 fggfgrj}@p{qk;l}{ 77777777777777777777777777777777777777777 1-<2,5%
EINECS: 215-236-1 Skin Corr. 14, H314
EF-nummer: 015-010-00-0
CAS: 1314-23-4 zirconium oxide 0,5-<1%
EINECS: 215-227-2 stoff med fellesskapsgrenseverdi for eksponering pa arbeidsplassen

(fortsatt pa side 3)
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CAS: 7758-88-5 cerium trifluoride 0,5-<1%

EINECS: 231-841-3 stoff med fellesskapsgrenseverdi for eksponering pa arbeidsplassen

CAS: 13463-67-7 titandioksid 0,5-<1%

EINECS: 236-675-5 stoff med fellesskapsgrenseverdi for eksponering pa arbeidsplassen

- Ytterligere informasjoner: Teksten til de fareangivelsene som er inkludert her, kan konsulteres i kapittel 16.

Avsnitt 4: Forstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak
- Generelle informasjoner:
Klcer som er tilsolt med produktet ma fjernes omgdende.
Ved fortsatt besveer md lege konsulteres.
- Etter inndnding:
Frisklufttilforsel, eventuelt kunstig dndedrett, varme. Ved fortsatt besveer md lege tilkalles.
Angrepen person bringes ut i frisk luft og legges rolig ned.
- Etter hudkontakt:
Vask straks med vann og sepe og skyll godt etterpd.
Sorg for legebehandling.
Ved fortsatt hudirritasjon tilkalles lege.
- Etter ayekontakt:
Beskytt det ayet som ikke er skadet.
Skyll oynene med dpne ayenlokk i flere minutter under rennende vann.
Ved fortsatt besveer md lege konsulteres.
Tilkall lege straks.
- Etter svelging:
Skyll munnen og drikk rikelig med vann.
Ved fortsatt besveer md lege konsulteres.
- 4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bdde akutte og forsinkede
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er nodvendig
Tkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 5: Brannslokkingstiltak

- 5.1 Slokkingsmidler
- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vann i spredt strdle. Storre branner bekjempes med vann i spredt strdle eller med skum
som er motstandsdyktig mot alkohol.
Brannslukningstiltak tilpasses omgivelsene.
- Av sikkerhetsgrunner ikke egnede slukningsmidler: Vann i full strdle
- 5.2 Scerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen
Ved oppheting og i tilfelle av brann er dannelse av giftige gasser mulig.
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 5.3 Rad til brannmannskaper
- Spesielt verneutstyr: Beer dndedrettsbeskyttelse egnet for omgivelsesluften.
- Ytterligere informasjoner
Utbrente rester og kontaminert slukningsvann md bortskaffes i.h.t. myndighetenes forskrifter.

NO —
(fortsatt pa side 4)
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Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og nodrutiner
Bring personer i sikkerhet.
Unngd stovdannelse.
Unngd beroring med ayne og hud.
Ta pd personlig beskyttelsesdrakt.

- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljo
Forhindre at produktet kommer ned i kloakk eller vassdrag.
Ikke la produktet komme ned i mark/jordsmonn.

- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Ta opp mekanisk.
Unngd stovdannelse.
Oppsamlet materiale bortskaffes forskriftsmessig.

- 6.4 Henvisning til andre avsnitt
Informasjoner om sikker handtering, se kapittel 7.
Informasjoner om personlig beskyttelsesutstyr, se kapittel 8.
Informasjoner om bortskaffelse/deponering, se kapittel 13.

Avsnitt 7: Handtering og lagring

- 7.1 Forsiktighetsregler for sikker hdindtering
Unngd stovdannelse.
Stovdannelse som ikke kan unngds, md tas opp regelmessig.
Unngd beroring med oyne og hud.
- Henvisninger om brann- og eksplosjonsvern: Stov kan sammen med luft danne en eksplosjonsfarlig blanding.

- 7.2 Vilkdr for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

- Lagring:

- Krav til lagerrom og beholdere: Md bare oppbevares i uapnede originalbeholdere.
- Informasjoner om felles lagring: Lagres adskilt fra neeringsmidler.

- Ytterligere informasjoner om lagervilkdrene: Ingen.

- 7.3 Scerlig(e) sluttanvendelse(r) Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- Ytterligere informasjoner om utforming av tekniske anlegg: Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrer

- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som ma overholdes:
14464-46-1 krystobalitt
AG | Langtidsverdi: 0,15* 0,05* mg/m?

K, *Totalstov, **respirabelt stov

1303-86-2 diboron trioxide

AG ‘Langtidsverdi: 10 mg/m?

1344-28-1 aluminium oxide

AG ‘Langtidsverdi: 10 mg/m?

(fortsatt pa side 5)
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1304-28-5 barium oxide, obtained by calcining witherite

AG | Langtidsverdi: 0,5 mg/m?
som Ba, E

1305-78-8 calcium oxide

AG | Korttidsverdi: 4 mg/m?
Langtidsverdi: 1* mg/m?
*E, respirabelt stov

1314-56-3 fosforpentoksid

AG | Langtidsverdi: 1 mg/m?
E

1314-23-4 zirconium oxide

AG | Langtidsverdi: 5 mg/m?
som Zr

7758-88-5 cerium trifluoride

AG | Langtidsverdi: 0,5 mg/m?
E, som F

13463-67-7 titandioksid

AG ‘ Langtidsverdi: 5 mg/m?

- DNEL-verdier

13463-67-7 titandioksid

Inhalativ ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)

- Ytterligere informasjoner: Basis: listene som var gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Eksponeringskontroll
- Personlig verneutstyr:
- Generelle verne- og hygienetiltak:
Normale sikkerhetstiltak ved omgang med kjemikalier ma overholdes.
Stov/royk/take ma ikke inndndes.
Unngd beroring med oyne og hud.
Vask hendene for arbeidspauser og ved arbeidets slutt.
Fjern omgdende forurensede, gjennomvcetede kicer.
- Andedrettsvern: Andedrettsbeskyttelse anbefales.
- Hindvern:

Beskyttelseshansker

- hanskemateriale

Valget av egnet hanske er ikke bare avhengig av materiale, men ogsa av andre kvalitetskjennetegn og er
forskjellig fra produsent til produsent. Da produktet representerer en sammensetning av flere stoffer, kan
holdbarheten av hanskematerialet ikke forhandsberegnes, og denne md testes for bruk.

- gjennomtrengingstid for hanskemateriale

Den naoyaktige holdbarhetstiden ma bringes pad det rene hos hanskeprodusenten og overholdes.

(fortsatt pa side 6)
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Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- alminnelige opplysninger

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

- Utseende:
Form: Fast
Farge: i.h.t. produktbetegnelse
- Lukt: Karakteristisk
- Luktterskel: lkcke bestemt.
- pH-verdi: Ikke brukbar.
- Tilstandsendring
Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.
Startkokepunkt og kokeomrdde: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke brukbar.
- Antennelighet (fast stoff, gass): Ikke bestemt.
- Antennelsestemperatur: Ikke bestemt.
- Nedbrytingstemperatur: Ikke bestemt.

- Selvantennelsestemperatur:

Produktet er ikke selvantennelig.

- Eksplosive egenskaper: Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.
- Eksplosjonsgrenser:
Nedre: Ikke bestemt.
Ovre Ikke bestemt.
- Damptrykk: Ikke brukbar.
- Tetthet: Ikke bestemt.
2,56 g/cm?
1,18g/ml
- Relativ tetthet: Ikke bestemt.
- Damptetthet: Ikke brukbar.
- Fordampingshastighet: Ikke brukbar.
- Loslighet i / blandbarhet med
vann: Fullstendig blandbar.
- Fordelingskoeffisient; n-oktanol/vann: Ikke bestemt.
- Viskositet:
Dynamisk: Ikke brukbar.
Kinematisk: lkcke brukbar.

(fortsatt pa side 7)
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‘ - 9.2 Andre opplysninger Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig. ‘

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.2 Kjemisk stabilitet

- Termisk spaltning / vilkdr som md unngds: Ingen spaltning ved formdlsriktig bruk.
- 10.3 Risiko for farlige reaksjoner Det kjennes ingen farlige reaksjoner.

- 10.4 Forhold som skal unngas Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.5 Uforenlige materialer Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter Ingen farlige spaltningsprodukter kjente.

Avsnitt 11: Toksikologiske opplysninger

- 11.1 Opplysninger om toksikologiske virkninger
- Akutt giftighet Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Klassifiseringsrelevante LD/LC50-verdier:
13463-67-7 titandioksid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalativ|LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
- Primeer irritasjonsvirkning:
- Hudetsing/hudirritasjon
Irriterer huden.
- Alvorlig ayeskade/oyeirritasjon
Gir alvorlig ayeskade.
- Sensibilisering ved inndnding eller hudkontakt Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Informasjon om folgende grupper med potensielle virkninger:
- Toksisitet ved gjentatt inntak Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- CMR-virkninger (kreftfremkallende virkninger, arvestoffskadelige og reproduksjonsskadelige virkninger)
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- Arvestoffskadelig virkning pa kjonnsceller Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Kreftframkallende egenskap Basert pd tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Reproduksjonstoksisitet
Kan skade forplantningsevnen. Kan gi fosterskader.
- STOT — enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- STOT - gjentatt eksponering
Fordrsaker skader pd lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmdte: Innanding/inhalering.
- Aspirasjonsfare Basert pd tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

Avsnitt 12: Okologiske opplysninger

- 12.1 Giftighet

- Akvatisk toksisitet: Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.3 Bioakkumuleringsevne Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 12.4 Mobilitet i jord Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

(fortsatt pa side 8)
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- Ytterligere okologiske informasjoner:
- Generelle informasjoner:

Vannfareklasse 1 (D) (Selvklassifisering): lett farlig for vann

Ikke la stoffet komme ufortynnet ned i grunnvannet, i vassdrag eller i kloakker.
- 12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.
- vPvB: Ikke brukbar.
- 12.6 Andre skadevirkninger Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Md ikke komme ned i kloakk.

- Ikke rengjort emballasje:
- Anbefaling: Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.
- Anbefalt rengjoringsmiddel: Vann, eventuelt med tilsetning av rengjoringsmidler.

Avsnitt 14: Transportopplysninger

- 14.1 FN-nummer

-ADR, IMDG, IATA UN1759

- 14.2 FN-forsendelsesnavn

-ADR 1759 ETSENDE FAST STOFF, N.O.S. (KALIUMMONOKSID,
FOSFORPENTOKSID)

-IMDG, IATA CORROSIVE SOLID, N.O.S. (POTASSIUM MONOXIDE,
PHOSPHORUS PENTOXIDE)

- 14.3 Transportfareklasse(r)

- klasse 8 (C10) Etsende stoffer
- Fareseddel 8
-IMDG, IATA

- Class 8 Etsende stoffer
- Label 8

- 14.4 Emballasjegruppe

- ADR, IMDG, IATA i

- 14.5 Miljofarer Ikke brukbar.

- 14.6 Scerlige forsiktighetsregler ved bruk Advarsel: Etsende stoffer

(fortsatt pa side 9)
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- Farenummer (Kemler-tall): 80
- EMS-nummer: F-4,5-B
- Segregation groups Acids
- Stowage Category A
- 14.7 Bulktransport i henhold til vedlegg I1 til
MARPOL 73/78 og IBC-regelverket Ikke brukbar.
- Transport/ytterligere informasjoner:
-ADR
- Begrenset mengde (LQ) 1 kg
- Unntatte mengder (EQ) Kode: E2
Maksimal nettovekt per inneremballasje: 30 g
Maksimal nettovekt per ytteremballasje: 500 g
- Transportkategori 2
- Tunnel restriksjonskode E
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 1kg
- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 500 g
- UN "Model Regulation": UN 1759 ETSENDE FAST STOFF, N.O.S. (KALIUMMONOKSID,
FOSFORPENTOKSID), 8, II

Avsnitt 15: Opplysninger om regelverk

- 15.1 Scerlige bestemmelser / scerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet eller stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU
- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG I ingen av innholdsstoffene er listet opp
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 VEDLEGG XVII Begrensninger: 30
- Andre forskrifter, restriksjoner og forbudsforordninger
- Stoffer som gir stor grunn til bekymring iflg. REACH, artikkel 57
1303-86-2 ‘ diboron trioxide
- 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet En kjemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfort.

Avsnitt 16: Andre opplysninger

- Relevante satser
H302  Farlig ved svelging.
H314  Gir alvorlige etseskader pa hud og oyne.
H315  Irriterer huden.
H318  Gir alvorlig ayeskade.
H319  Gir alvorlig oyeirritasjon.
H332  Farlig ved inndnding.
H335  Kan forarsake irritasjon av luftveiene.
H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan gi fosterskader.
H372  Fordrsaker skader pd lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmadte: Inndnding/
inhalering.

(fortsatt pa side 10)
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- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008 Utregningsmetode

- Avdeling som utsteder datablad: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gc.dental
- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akutt giftighet — Kategori 4
Skin Corr. 14: Hudetsing/hudirritasjon — Kategori 14
Skin Irrit. 2: Hudetsing/hudirritasjon — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlig oyeskade/oyeirritasjon — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlig oyeskade/oyeirritasjon — Kategori 2
Repr. 1B: Reproduksjonstoksisitet — Kategori 1B
STOT SE 3: Giftvirkning pd bestemte organer (enkelteksponering) — Kategori 3
STOT RE 1: Giftvirkning pd bestemte organer (gjentatt eksponering) — Kategori 1

- Kilder
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Data forandret i forhold til forrige versjon
Denne versjonen erstatter alle tidligere versjoner.
Ansvarsfraskrivelse:
Informasjonen i dette dokument antas a veere korrekt og noyaktig. Samtlige forklaringer, anbefalinger eller
forslag gjores imidlertid uten noen som helst garanti, forpliktelse eller sikkerhet, hverken eksplisitt eller implisitt,
fra vdr side. Derfor garanteres eller impliseres det ikke pa noen mdte at informasjonen i dette dokumentet er
noyaktig eller fullstendig, og folgelig fraskriver vi oss alt ansvar i forbindelse med bruken av denne informasjonen
eller produktene den henviser til. Kjoper/bruker pdtar seg alle slike risikoer. Informasjonen i dette dokumentet
kan dessuten endres uten foregdende varsel. For d unngd all tvil er det imidlertid ingenting i dette dokumentet
som utelukker eller begrenser vart ansvar for dod eller personskade som folge av var uaktsomhet eller for
bedragersk feilaktig fremstilling.
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