[3505P RelyX Pulver

Sikkerhedsdatablad

Copyright, 2015, 3M Selskab Alle rettigheder forbeholdes. Kopiering og/eller downloading af denne information med det
passende formél at udnytte 3M produkter er tilladt under forudsatning at: (1)Informationen er fuldt ud kopieret uden
@ndringer med mindre der pa forhand er modtaget skriftlig aftale fra 3M, og (2) hverken kopi eller original bliver videresolgt
eller pa anden vis distribueret med det formal at tjene profit derpa.

Dokument Gruppe: 05-6732-1 Versionsnummer: 6.03
Revisionsdato: 15/12/2015 Erstatter Dato: 19/01/2015
Transport versions nummer: 1.00 (11/12/2013)

Dette Sikkerhedsdatablad er udarbejdet i overensstemmelse med REACH Forordningen (1907/2006) og dens modificeringer

| 1: Identifikation af stoffet / det kemiske produkt og af selskabet / virksomheden |

1.1 Identifikation af stof eller kemisk produkt
3505P RelyX Pulver

Produkt identifikationsnumre
70-2010-2503-1

1.2 Anvendelse af stoffet/det kemiske produkt

Identificeret anvendelser
Dental produkt
Luting cement pulver

Anvendelser, der frarades
Ma kun anvendes af tandlaeger / tandteknikere.

1.3. Detaljer fra leverandoren af sikkerhedsdatabladet.
Adresse: 3M A/S, Hannemanns Allé 53, DK 2300 Kebenhavn S.
Telefon: (+45) 43480100
e-mail: dkmiljo@mmm.com
Hjemmeside: www.3M.com/dk

1.4 Nedtelefon
Giftlinien 82 12 12 12

Produkt Registreringsnummer (Pr.nr.):
Produkt registreringsnummer: 881662

| Punkt 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
CLP FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008

Dette produkt er et medicinsk udstyr som defineret i direktiv 93/42 / EQF (MDD), som er invasivt eller anvendes i direkte
kontakt med det menneskelige legeme, og er derfor undtaget fra kravene i klassificering og markning i henhold til forordning
(EF) nr. 1272/2008 (CLP artikel 1, afsnit 5). Selvom det ikke er pakravet, er relevante informationer om klassificering og
merkningen, angivet nedenfor.
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KLASSIFIKATION:
Dette materiale er ikke klassificeret som farligt i henhold til Regulation (EC) Nr. 1272/2008, som @ndret, pa klassifikation,
etikettering og pakning af stoffer og blandinger. (CLP)

2.2 Etiketelementer

CLP FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008
Ikke anvendelig

SUPPLERENDE INFORMATION

Supplerende Faresatninger:
EUH208 Indeholder dikaliumperoxodisulfat. Kan udlese en allergisk reaktion.

2.3 Andre farer

For information om farer og sikker anvendelse, se venligst de tilsvarende afsnit i dette dokument

| Punkt 3: Sammensztning af / oplysning om indholdsstoffer

Indholdsstoffer C.A.S.Nr. |EU Inventory |% af Vaegt  [Klassifikation
Glass powder (65997-17-3), None 90 - 99
overflademodificeret med 2-propensyre, 2
methyl-.3-(trimethoxysilyl)propylester
(2530-85-0), Hovedmateriale
dikaliumperoxodisulfat 7727-21-1 EINECS 231- [ <=0,3 Ox. Sol. 3, H272; Acute Tox. 4,
781-8 H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye
Irrit. 2, H319; Resp. Sens. 1,
H334; Hud Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335 (CLP)

Venligst se under afsnit 16 for den fulde tekst af H satninger refereret i dette afsnit.

For information om erhvervsmassige eksponerings begransninger eller PBT eller vPBT, se punkt 8 og 12 i dette
Sikkerhedsdatablad

| Punkt 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjelpsforanstaltninger

Indinding:
Flyt personen til frisk luft. Hvis personen felger sig utilpas - sog legehjzlp.

Hudkontakt:
Skyl straks med sebe og vand. Tilsmudset taj tages straks af og vaskes for det atter anvendes. Hvis tegn/symptomer opstar -
sog laegehjalp.

Ojenkontakt:
Skyl med store maengder vand. Tag kontaktlinser ud, hvis det er nemt at komme til. Fortsaet med skylle. Hvis symptomer
fortsatter - sog laegehjelp.

I TILFALDE AF INDTAGELSE:
Skyl og rens munden. Hvis du faler dig utilpas - seg legehjlp.

4.2 Mest vigtige symptomer og effekter, bide akutte og forsinkede
se punkt 11.1 for information om toksikologiske effekter
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4.3 Indikation af enhver form for gjeblikkeligt pakraevet lzegehjzlp eller special behandling
Ikke anvendeligt

|5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler
Ved brand: Anvend et brandslukningsmiddel passende til almindelge brandbare materialer, sisom vand eller skum til
brandslukning.

5.2 Specielle farer, som fremkommer af stoffet eller blandingen
Ingen naturlige i dette produkt.

Farlig nedbrydning eller Bi-Produkter

Stof Forhold
Kulilte Ved Forbraending
Kuldioxid Ved Forbrending

5.3 Rad til brandslukningspersonale
Ingen serlige beskyttelsesforanstaltninger for brandmand er forventet

| 6: Forholdsregler overfor udslip ved uheld

6.1 Personlige forholdsregler, beskyttelsesudstyr og nedprocedurer

Evakuer omradet. Ventiler omradet. Ved stort spild, eller spild i begrenset omréade, seet mekanisk ventilation til at sprede
eller udsuge dampe i overenstemmelse med god industriel hygiejnepraksis. Der henvises til andre sektioner af dette SDS for
information omkring fysiske og sundhedsfarer, &ndedratsvarn, ventilation, og personligt sikkerhedsudstyr.

6.2 Miljomaessige forholdsregler
Undga udledning til miljeet.

6.3 Metoder og materialer til indeslutning og oprensning
Det spildte materiale opsamles. Opbevares i lukket beholder. Spild fjernes. Beholder forsegles. Fjern det opsamlede
materiale sa hurtigt som muligt.

6.4 Referencer til andre sektioner (punkter)
Referer til afsnit 8 og aftsnit 13 for mere information

| 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker hindtering

Undga indanding af pulver/rog/gas/tage/damp/spray. Ma ikke komme i kontakt med @jne, hud eller tgj. Der ma ikke spises,
drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask grundigt efter brug. Tilsmudset arbejdstej ber ikke fjernes fra
arbejdspladsen. Tilsmudset toj skal vaskes, for det kan anvendes igen. Hvis primeren kommer i berering med handsken, tag
handsken af og smid den ud, vask straks ha&nder med vand og saxbe og tag derefter nye handsker pa. Brug som tilleg til
handskerne en arbejdsmetode hvor bergring er ungdvendig.

7.2 Forhold for sikker opbevaring samt enhver uforenelighed
Ingen specielle krav til opbevaring.

7.3 Specifik slutbrug
Se information under punkt 7.1 og 7.2 for héndtering og opbevarings anbefalinger. Se under punkt 8 for Eksponeringskontrol
og anbefalede personlige veernemidler.
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| 8: Eksponeringskontrol / Personlige veernemidler |

8.1 Kontrol parametre

Erhvervsmaessige greensevaerdier
Hvis et komponent er oplyst i afsnit 3 men ikke er inkluderet i nedenstaende tabel, er en erhvervmassig eksponeringsvardi
ikke tilgaengelig for dette komponent.

Indholdsstoffer C.AS.Nr. Bemyndiget Begransningstype Supplerende
organ/ kommentarer
myndighed

dikaliumperoxodisulfat 7727-21-1  Danmark TWA(som S208)(8 timer):2

OEL'er: mg/m3

Danmark OEL'er: : Danmark. Greenseverdier
TWA: Time-Weighted-Average

STEL: Short Term Exposure Limit

CEIL: Loftsverdi

8.2 Eksponeringskontrol

8.3 maskinmeessig kontrol
Anvendes i et vel-ventileret omrade.

8.4 Personligt sikkerhedsudstyr (PPE)

Ojen/ansigtsbeskyttelse

Valg og anvend gjen/ansigtsbeskyttelse for at forhindre kontakt baseret pa resultaterne af en eksponeringsvurdering.

Folgende gjen/ansigtsbeskyttelse er anbefalet:
Sikkerhedsbriller med beskyttelse i siderne.

Hud/hénd beskyttelse

Se sektion 7.1 for yderligere information for hudbeskyttelse.

Beskyttelse af Andedrzetsorganer
Ingen pékraevet.

| 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Information om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk tilstand

Specifik Fysisk Form:
Udseende/Lugt

Lugttzerskel

pH

Kogepunkt/kogepunktsinterval
Smeltepunkt

Braendbarhed (fast stof, gas)
Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber:
Flammepunkt

Selvantaendelig temperatur
Brandfarlige Begransninger (LEL)
Brandfarlige Begraensninger (UEL)
Damptryk

Relativ Densitet

Fast stof.

Groft pulver

Let karakteristisk lugt, Hvid.
Ingen data til radighed
Ikke Anvendelig

Ikke Anvendelig

Ingen data til radighed
Ikke klassificeret.

Ikke klassificeret.

Ikke klassificeret.

Intet flammepunkt
Ingen data til radighed
Ikke Anvendelig

Ikke Anvendelig

Ikke Anvendelig

2,8 [Ref Std:Vand=1]
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Vandopleselighed Ikke Anvendelig

Ikke vandopleselig Ingen data til radighed
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand Ikke Anvendelig
Fordampningshastighed Ikke Anvendelig
Dampmassefylde Ikke Anvendelig
Dekomponeringstemperatur Ingen data til radighed
Viskositet lkke Anvendelig
Densitet 2,8 g/cm3

9.2 Anden information

molekylvaegt Ingen data til radighed
Procent flygtig lkke Anvendelig

| 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Dette materiale betragtes som varende ikke-reaktiv under normale brugsforhold.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil.

10.3 Sandsynlighed for farlige reaktioner
Farlig polymerisation vil ikke forekomme.

10.4 Forhold, der skal undgas
Ingen kendte.

10.5 Uforenelige materialer
Ingen kendte.
10.6 Farlige nedbrydningsprodukter
Stof Forhold

Ingen kendte.

Henvis til sektion 5.2 for farlig dekompositionsprodukter under forbraending.

| 11: Toksikologiske oplysninger

Informationen nedenfor er muligvis ikke i overenstemmelse med EU materialeklassificeringen i afsnit 2 og/eller
ingrediensklassificeringerne i afsnit 3, hvis specifikke ingrediensklassificeringer er bemyndiget af en kompetent
myndighed. Endvidere er erkleringer og data, der er prasenteret i afsnit 11, baseret pA UN GHS beregningsregler og
klassificeringer er afledt fra 3M vurderinger.

11.1 Information om Toksikologiske egenskaber

Tegn og Symptomer pa Eksponering

Baseret pa testdata og/eller komponent information, kan dette materiale producere folgende sundhedsfarer:
Indanding:

Irritation af luftvejene: Symptomer kan veare hoste, nysen, lebende nase, hovedpine, heshed, ondt i nasen og ondt i halsen.
Allergisk andedratsreaktion med symptomer som andedratsbesvar, hiven efter vejret, trykken for brystet og andened.
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Hudkontakt:
Ved mekanisk irritation af huden kan det medfere symptomer som kleen og radme. Allergisk hudreaktion med symptomer
som radme, haevelser, blister og kloe.

Ojenkontakt:
Ved mekanisk irritation af gjnene kan der veere symptomer som irritation, redme, kradsen pa hornhinden og tarer.

Indtagelse:
Kan vere farlig ved indtagelse. Irritation af fordgjelsessystemet med symptomer som smerte, opkastning, mavepgmhed,
kvalme, blod i opkast og i afferingen.

Toksikologisk Data
Hvis en komponent er offentliggjort i sektion 3, men ikke fremgér i tabellen herunder, sa er data enten ikke tilgaengelig for
den graensevaerdi eller data er ikke tilstreekkelig for klassificering.

Akut Toksicitet
Navn Rute Arter / Vardi
Typer
Overordnede produkt Indtagelse Ingen data til radighed; beregnet ATE2.000 - 5.000
mg/kg
Glass powder (65997-17-3), overflademodificeret med 2- Dermal LD50 estimeret til at vaere > 5.000 mg/kg
propensyre, 2 methyl-.3-(trimethoxysilyl)propylester (2530-85-0),
Hovedmateriale
Glass powder (65997-17-3), overflademodificeret med 2- Indtagelse LD50 estimeret til at vaere 2.000 - 5.000 mg/kg
propensyre, 2 methyl-.3-(trimethoxysilyl)propylester (2530-85-0),
Hovedmateriale
dikaliumperoxodisulfat Dermal Kanin LD50 > 10.000 mg/kg
dikaliumperoxodisulfat Indanding- Rotte LC50> 10,7 mg/l
Stev/Tage
(4 timer)
dikaliumperoxodisulfat Indtagelse Rotte LD50 1.130 mg/kg
ATE = Akut Toksicitets Estimat
Atsningsfare pa huden/irritation
Navn Arter / Veardi
Typer
Glass powder (65997-17-3), overflademodificeret med 2-propensyre, 2 methyl-.3- | Professio | Ingen serlig irritation
(trimethoxysilyl)propylester (2530-85-0), Hovedmateriale nel
vurdering

Alvorlig skade pa gjne/irritation

Navn Arter / Veardi

Typer
Glass powder (65997-17-3), overflademodificeret med 2-propensyre, 2 methyl-.3- | Professio | Ingen serlig irritation
(trimethoxysilyl)propylester (2530-85-0), Hovedmateriale nel

vurdering

Hud sensibiliserende
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pd nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke
tilstreekkelig til klassificering.

Sensibilisering af Andedrzetsorganerne
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgengelig pa nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke
tilstraekkelig til klassificering.

Kimcelle Mutagenicitet
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pd nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke

tilstreekkelig til klassificering.

kraftfremkaldende
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For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pa nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke

tilstraekkelig til klassificering.

Reproduktionstoksicitet

Reproduktions- og/eller Udviklingsmaessige effekter
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pa nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke

tilstraekkelig til klassificering.

Mail-Organ(er)

Specifik Mil-Organ Toksicitet - engangseksponering (Specific Target Organ Toxicity - single exposure / STOT SE)
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pd nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke

tilstreekkelig til klassificering.

Specifik Mal-Organ Toksicitet - Gentagende eksponering (Specific Target Organ Toxicity - repeated exposure / STOT

RE)

For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pa nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke

tilstreekkelig til klassificering.

Udsugningsfare
For komponentet/komponenterne, enten er ingen data tilgeengelig pd nuvarende tidspunkt, eller ogsa er dataen ikke

tilstraekkelig til klassificering.

Venligst kontakt adresse, E-mail eller telefonnummer, som er listet pa forste side i Sikkerhedsdatabladet, for
yderligere toksikologisk information om dette materiale og/eller dets bestanddele.

| 12: Miljeoplysninger

Informationen nedenfor er muligvis ikke i overenstemmelse med EU materialeklassificeringen i afsnit 2 og/eller
ingrediensklassificeringerne i afsnit 3, hvis specifikke ingrediensklassificeringer er bemyndiget af en kompetent
myndighed. Endvidere er erkleeringer og data, der er praesenteret i afsnit 12, baseret pA UN GHS beregningsregler og

klassificeringer er afledt fra 3M vurderinger.

12.1 Okotoksicitet

Ingen produkt testdata til rddighed

Materiale Cas # Organisme Type Eksponering [Test Slutpunkt|Test Resultat
Glass powder [None Data ikke
(65997-17-3), tilgengelig
overflademodif eller
iceret med 2- utilstreekkelig
propensyre, 2 for
methyl-.3- klassificering
(trimethoxysily
Dpropylester
(2530-85-0),
Hovedmaterial
e
dikaliumperoxo|7727-21-1 Regnbueorred |eksperimentel |96 timer Deodelig 163 mg/1
disulfat Koncentration
50% (LC50)
dikaliumperoxo|7727-21-1 Vandloppe eksperimentel |48 timer Effekt 64,4 mg/1
disulfat Koncentration
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50%
dikaliumperoxo [7727-21-1 Gron alge eksperimentel |72 timer Effekt 116 mg/1
disulfat Koncentration
50%

dikaliumperoxo [7727-21-1 Gron alge eksperimentel |72 timer No obs Effekt |3,2 mg/l
disulfat Konc.
dikaliumperoxo|7727-21-1 Vandloppe eksperimentel |21 dage No obs Effekt |10 mg/1
disulfat Konc.
12.2 Persistens og nedbrydelighed
Materiale CAS Nr. Test Type Varighed Studietype Test Resultat |Protokol
Glass powder |None Data ikke N/A N/A N/A N/A
(65997-17-3), tilgengelig
overflademodif eller
iceret med 2- utilstraekkelig
propensyre, 2 for
methyl-.3- klassificering
(trimethoxysily
Dpropylester
(2530-85-0),
Hovedmaterial
e
dikaliumperoxo|7727-21-1 Data ikke N/A N/A N/A N/A
disulfat tilgeengelig

eller

utilstraekkelig

for

klassificering
12.3 Bioakkumulationspotentiale
Materiale CAS Nr. Test Type Varighed Studietype Test Resultat [Protokol
Glass powder |None Data ikke N/A N/A N/A N/A
(65997-17-3), tilgengelig
overflademodif eller
iceret med 2- utilstraekkelig
propensyre, 2 for
methyl-.3- klassificering
(trimethoxysily
Dpropylester
(2530-85-0),
Hovedmaterial
e
dikaliumperoxo|7727-21-1 Data ikke N/A N/A N/A N/A
disulfat tilgeengelig

eller

utilstraekkelig

for

klassificering

12.4 Mobilitet i jord
Kontakt producent for yderligere information.

12.5 Resultater af PBT-vurdering
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Ingen tilgeengelig information pa nuvarende tidspunkt. Kontakt producent for yderligere information.

12.6 Andre negative virkninger
Ingen information til rddighed

| 13: Forhold vedrerende bortskaffelse

13.1 Metoder for affaldsbehandling
se punkt 11.1 for information om toksikologiske effekter

Bortskaf i en godkendt affaldshandteringsanlaeg. Ordentlig destruering kan kreeve brug af supplerende brandstof under
forbreendingsprocessen. Tomme tromler/tender/beholdere anvendst til transport og handtering af farlige kemikalier (Kemiske
stoffer/blandinger/praeperater klassificeret som farlige ifelge gacldende lovgivning) skal tages i betragtning, opbevares,
behandles & bortskaffes som farligt affald med mindre andet er specificeret i geeldende lovgivning pé affaldsomradet.
Konsulter den respektive regulerende myndighed for at fastsatte muligheder for affaldsbehandling og bortskaffelses
faciliteteter.

Koden for affaldsstremmen er baseret pa forbrugens produktapplikation. Da dette ikke herer under 3M's kontrol, kan der ikke
tildeles affaldskode(r) for produkter efter brug. Der refereres til de Europaiske affaldskoder (EWC - 2000/532/EC og
tilpasninger) for at tildele de korrekte affaldskoder til affaldsstremmen. Samtidigt skal det tilsikres at evrige nationale
lovgivninger folges.

EU affaldskode (produkt som solgt)
180107 Kemikalier, bortset fra affald henherende under 18 01 06

Kemikalieaffaldsgruppe / kode:
Affaldsgruppe; Z 5.13

| 14: Transportoplysninger

70-2010-2503-1

Ikke-transportfarlig.

| 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sikkerhed, sundhed og milje forordninger/lovgivning - specifik for stoffet eller blandingen

Global beholdningstatus
Kontakt 3M for yderligere oplysninger. Bestanddelene i dette materiale er i overensstemmelse med new substance
notification requirements of CEPA.

Unge under 18 ar mé ikke arbejde med produktet, se dog Arbejdsministeriets bekendtgerelse om unges farlige arbejde, der
kan tillade anvendelse under serlige omstendigheder.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ikke anvendelig

| 16: Andre oplysninger

Liste af relevante H Saetninger

H272 Kan forstaerke brand, brandnarende.
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H302 Farlig ved indtagelse.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H334 Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedraetsbesver ved indanding.

Revisions information:

Punkt 2.1: Information om klassificering. - Information blev slettet.

Indeholder satninger for sensibiliserende stoffer - Information blev tilfgjet.

Etiket: CLP Klassificering - Information blev @&ndret.

Section 02: Label Elements: CLP Medical Device - Information blev tilfajet.

Punkt 2: Information omkring etiket indholdsstof - Information blev slettet.

Liste over sensibiliserende stoffer - Information blev tilfojet.

Bemerkning (s@tning) - Information blev slettet.

Punkt 3: Sammensatning af / oplysning om indholdsstoffer - Information blev e&ndret.
Afsnit 03: Reference til forklaringer af H saetninger i afsnit 016. - Information blev tilfejet.
Punkt 3: Referance til R og H sa@tningsforklaringer i punkt 16. - Information blev slettet.
Punkt 3: Reference til punkt 15 for Nota info - Information blev slettet.

Punkt 6: Personlig information ved eksponering ved uheld/ulykke - Information blev andret.
Punkt 9: Beskrivelse af egenskab for mulige egenskaber - Information blev tilfgjet.

Punkt 9: Beskrivelse af egenskab for mulige egenskaber - Information blev slettet.

Punkt 12: Information om komponents gketoksicitet - Information blev e&ndret.

Punkt 12: Information om persistens og Nedbrydelighed - Information blev e&ndret.

Punkt 12: Information om potentiale for bioakkumulering - Information blev &ndret.
Punkt 13: Standardsaetning affaldskategori GHS - Information blev endret.

Punkt 16: Liste over relevante informationer om R-satninger - Information blev slettet.
Punkt 16: Liste over relevante R-satninger. - Information blev slettet.

Henvis til punkt 8 og 13 for supplerende information - Information blev andret.
To-kolonne tabel, som viser den unikke liste af H koder og satninger (std satninger for alle komponenter i det givne
materiale. - Information blev @ndret.

DISCLAIMER: Informationen i dette Sikkerhedsdatablad er baseret pa vores erfaring og repraesenterer vores nuvarende
viden og overbevisning pa publikationstidspunktet. 3M kan under ingen omsteendigheder geres ansvarlig for direkte,
indirekte, generelle eller specifikke, handelige eller tilfeeldige tab eller skader eller folgeskader ( herunder men ikke
begranset til tab eller pavirkning af indtegter, avance eller omsatning ) relateret til eller som folge af oplysninger i dette
dokument herunder som folge af brug, forkert brug eller manglende anvendelighed af Produktet (med mindre loven dikterer
anderledes). Informationen gelder ikke for typer brug, som der ikke er refereret til i dette Datablad eller brug af produktet i
kombination med andre materialer. Det er derfor vigtig at kunder selv udferer test, som tilfredstiller deres behov for viden om
produktets egnethed til egne tilsigtede applikationer.

3M Danmark SDS'er er tilgzengelige pa www.3M.com/dk
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