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1 - IDENTIFIKATION 3 - ZUSAMMENSETZUNG / ANGABEN ZU BESTANDTEILEN

Produkti- Handelsname Produktidentifikatornummer CAS-Nr. EG-Nummer| Index-Nr. REACH- Konzentration Chemische Einstufung | Einstufung gemif}
dentifikator (REF) Registrierungsnr. (Gew.-%) Bezeichnung gemil Verordnung (EG)
— - - 67/548/EWG Nr. 1272/2008
TotalFill® BC Root Repair Material - BCRRM 1 g 1P 5023104EU (CLP)
Nicht Nicht Nicht zutreffend | 30,0 — 36,0 % Zirkonoxid Reizend: Xi; Skin Irrit. 2
TotalFill® BC Root Repair Material - BC RRM Putty 2,5 g 1P 5023105EU 12168-85-3 |\ effond | zutreffend ’ R36 H315
N . . 215-227-2 Nicht Nicht zutreffend | 15,0 — 18,0 % Tricalciumsilikat R38
TotalFill® BC Root Repair Material - BC RRM Fast Set Putty 1P 5024962EU 1314-23-4 Zultreffend “ ’ it
1314-61-0 215-238-2 Nicht Nicht zutreffend | 12,0 - 15,0 % Dicalciumsilikat Eye Irrit. 2
= : o treffend H319
Verwendung des Produkts Waurzelkanal-Reparatur- und -Fiillmaterial. - zu - - -
Nicht Nicht Nicht zutreffend | 9,0 13,0 % Calciumhydroxid
Einschrinkungen der Nur fiir die zahnérztliche Vi d o zutreffend | zutreffond
! ung ur tur die zahnarztiiche verwendung. 231-900-3 | Nicht Nicht zutreffend | 3,0 - 8,0 % Calciumhydroxid
Verwendung 10034-76-1 Jutreffend
Lieferant Innovative BioCeramix Inc. N Nhtomeond N = -
_ 1c icht zutretiend ic irmeneigen
Il:giscrs\z’vlnyonh zutreffend Zusatzstoffe: Fiillstoffe: zutreffend
Keine sind als gefahrlich fir Gesundheit oder
Burnaby, BC V3N 0E9 Kanada ¢ . & . .
Umwelt eingestuft und sie tragen nicht zur
Tel.: +1 604-221-6800 Einstufung des Produkts bei.
Notrufnummer NUR bei chemischen Notfillen (Verschiitten, Auslaufen, Brand, Explosion oder Unfall); e Die genaue chemische Identitit und die exakte
CHEMTREC Konzentration der Fiillstoffe im Produkt wurden
1 rtraulich Geschiftsinfi ti
Tel.: 1-800-262-8200(USA) ?Csonﬁder\llteial au l}guziness elsrffoirrf;?ig);ma lglll?»elr)l
+1 703-741-5500 (andere Linder) zuriickgehalten ?
4 — ERSTE-HILFE-MASSNAHMEN
2— MOGLICHE GEFAHREN Expositionsweg Wichtigste akute und verzogert Erste-Hilfe-Behandlung
auftretende Symptome und
GHS-Einstufung und WHMIS 2015 Wirkungen
Gesundheits-| Gefahrenklasse |Gefahren- Signalwort Gefahrenhinweis Piktogramm Hautkontakt ¢ Hautreizung, ~ Austrocknen, | o Haut griindlich mit kithlem Wasser und pH-neutraler Seife oder
gefahr Kategorie Risse oder Spriinge in der Haut. einem fiir die Verwendung auf der Haut bestimmten milden
- - Anhaltende  Exposition kann Reinigungsmittel waschen.
Haut 2 Acht H315 V. ht Haut P . . )
autreizung chtung crursac autreizungen schwere Hautschdadigungen in | e Handschuhe anlegen und etwaige kontaminierte Kleidung und
Augenreizung 2A Achtung H319 Verursacht schwere Form von Veritzungen Schuhe von der betroffenen Person abnehmen.
Augenreizung verursachen. e In allen Fillen von anhaltender Exposition gegeniiber dem
Produkt, frisch abgebundenem Produkt oder anhaltender
Sicherheits- P264 Nach Gebrauch Hénde griindlich waschen. Exposition von nasser Haut gegeniiber dem Produkt &rztliche
hinweise - - Hilfe hinzuziehen.
P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleid A hutz und Gesichtsschutz ti . n
chutzhandschuhe, Schutzkieidung, Augenschutz und Lesichisschutz tragen Kontakt mit den Schwere Reizung und/oder e Sofort einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen.
- — - Augen Entziindung. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.
P302 + P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT' M%t viel Wasser und Seife waschen. In schweren Fillen Blindheit. e Weiter ausspillen, auch unter den Augenlidern, um sdmtliche
P321 Besondere Behandlung: Haut griindlich mit kiihlem Wasser und pH-neutraler Partikel zu entfernen.
IS{ci'f({ oder cin'cm1 fir di}cl Verwendung auf der Haut bestimmten milden o Sofort dirztliche Hilfe hinzuziehen.
einigungsmittel waschen. Einatmen Rei feucht e Betroffenc P dom Bereich an dic frische Luft bri
P332 +P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen / drztliche Hilfe hinzuzichen. Seﬁu‘ngh:‘ ven Na <eucH(e1n‘ "ero_ ene _ersm.1 aus_ em Bereich an die Hische LUt dringen.
- " = n n — - chleimhauten von Nase, Hals e Arztliche Hilfe hinzuziehen, wenn Husten und andere Symptome
P337 + P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen / drztliche Hilfe und oberen Atemwegen. sich nicht legen
hinzuzichen. _ _ Eventuell Verschlechterung von
P362 + P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. vorbestehenden  Erkrankungen
P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit der oberen Atemwege und der
Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit Lunge.
entfernen. Weiter ausspiilen. Verschlucken Innere Schmerzen oder e KEIN Erbrechen herbeifiihren.
— - - - - — - - Reizungen des e Falls die Person bei Bewusstsein ist, den Mund mit Wasser
Physikalische chscs Prodl}kt reagiert chpmlsch mit Wasscr"bzw. Fcuchtlgkplt und bcstlmmtci ZW1schcnprodu}<tc Verdauungstraktes. ausspiilen und reichlich Wasser zu trinken geben.
Gefahr dieser Reaktion (d. h. Calciumhydroxid, nur wihrend des Abbindens bzw. Aushirtens des Materials . - -
. 3 " N . A e Bei Erbrechen den Patienten vorniiber lehnen oder (nach
vorhanden) kénnen ein stirker alkalisches Material erzeugen als die trockene Paste. Méglichkeit mit dem Kopf nach unten) auf die linke Seite legen,
- um einen offenen Atemweg zu erhalten und Einatmen zu
Umweltgefahr | Nicht zutreffend vermeiden. Die Person sorgfaltig beobachten.
e Unter keinen Umstéinden einer bewusstlosen Person (d.h. bei
sichtbaren Anzeichen von Schléfrigkeit oder reduziertem
Bewusstsein) irgendetwas tiber den Mund verabreichen.
o Sofort drztliche Hilfe hinzuziehen.
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5 - MASSNAHMEN ZUR BRANDBEKAMPFUNG

Bedingungen der
Entziindbarkeit

Nicht entziindlich oder brennbar.
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8 - BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION / PERSONLICHE

SCHUTZAUSRUSTUNG

Geeignete Loschmittel

Wasserspriihstrahl, alkoholbestédndigen Schaum, Trockenchemikalien oder Kohlendioxid
verwenden.

Zu iiberwachende

Parameter iiberwachenden Grenzwerten.

Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu

Ungeeignete Loschmittel

Es bestehen keine Einschrankungen beziiglich der Art des Feuerloschers.

Geeignete technische
Steuerungseinrichtungen

In einem gut beliifteten Bereich verwenden und lagern.

Besondere vom Produkt
ausgehende Gefahren

Keine bekannt.

Besondere
Schutzmafinahmen und -
ausriistung sowie
Vorsichtshinweise fiir die
Brandbekimpfung

Bei der Brandbekdmpfung umluftunabhingige Atemgerite und Schutzhandschuhe
tragen.

Die Ausriistung ist nach dem Gebrauch griindlich zu dekontaminieren.
Verschiittetes Material nicht in Abfliisse oder Wasserldufe gelangen lassen.

6 —- MASSNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

Personenbezogene
Vorsichtsmafinahmen,
Schutzausriistungen und
in Notfillen
anzuwendende Verfahren

Geeignete personliche Schutzausriistung tragen, um Kontamination von Haut, Augen
und Bekleidung zu vermeiden (siche Abschnitt 8).
Kontakt mit dem Produkt vermeiden:
o Kontakt mit dem Produkt, frisch abgebundenem Produkt oder anhaltende
Exposition von nasser Haut gegeniiber dem Produkt vermeiden.
o MaBnahmen vermeiden, die getrocknetes Produkt in die Luft freisetzen.
o Einatmen von Staub des getrockneten Produkts vermeiden.
Verschiittetes Produkt mit einer Kelle oder einem oder mehreren feuchten Papiertiichern
aufnehmen.

Umweltschutzmafinahmen

Weiteres Verschiitten vermeiden.
Produkt von Abfliissen, Oberflachen- und Grundwasser fernhalten.

Methoden und Material
fiir Riickhaltung und
Reinigung

Verschiittetes Produkt mit einer Kelle oder einem oder mehreren feuchten Papiertiichern
aufnehmen. In einem geeigneten verschlossenen Behélter entsorgen.

Abfallprodukt geméB ortlichen, landes- und bundesweiten Vorschriften entsorgen.
Abfliisse abdecken.

Bereich, in dem Material verschiittet wurde, mit groen Wassermengen waschen und
griindlich trocknen.

7 - HANDHABUNG UND LAGERUNG

Schutzmafinahmen zur
sicheren Handhabung

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

Einatmen des getrockneten Produkts vermeiden.

Personliche Schutzausriistung tragen.

Vor dem Betreten von Bereichen, in denen gegessen wird, kontaminierte Kleidung und
personliche Schutzausriistung ablegen.

Nach der Handhabung des Produkts die Hande waschen.

Kontaminierte Kleidung und personliche Schutzausriistung ablegen. Vor dem erneuten
Tragen waschen.

Kontakt mit Ammoniak, Ammoniumnitrat, Chlor oder chlorhaltigen Artikeln
vermeiden.

Individuelle
Schutzmafinahmen, zum
Beispiel personliche
Schutzausriistung (PSA)

Augen- / Gesichtsschutz

Sicherheitsbrille mit Seitenschutz.

Dicht abschlieBende Schutzbrille.
Gesichtsschild.

Kontaktlinsen sollten nicht getragen werden.

Hautschutz .

Handschuhmaterial muss gegeniiber dem Produkt
undurchléssig und resistent sein:
o Untersuchungshandschuhe: Nitrilkautschuk oder Latex.
o Empfohlene Dicke des Handschuhmaterials:

>0,38 mm
Korrekte Technik zum Ablegen der Handschuhe (ohne
Berithren der AuBenseite des Handschuhs) verwenden, um
Hautkontakt mit diesem Produkt zu vermeiden.
Kontaminierte Handschuhe nach Gebrauch gemdfl den
einschlagigen Gesetzen und der guten Laborpraxis entsorgen.
Nach der Handhabung des Produkts die Hande waschen
und trocknen.

Ggf. leichte, undurchldssige Arbeitsschutzkleidung
(Laborkittel), um Hautkontakt zu vermeiden.

Vor dem Betreten von Bereichen, in denen gegessen wird,
kontaminierte Kleidung und personliche Schutzausriistung
ablegen.

Kontaminierte Kleidung und personliche Schutzausriistung
ablegen. Vor dem erneuten Tragen waschen.

Atemschutz

OP-Gesichtsmaske
Das Produkt in einem gut beliifteten Bereich handhaben.

Thermische Gefahren

Nicht zutreffend

Hygienemafinahmen .

Gemif guter gewerblicher Hygiene- und Sicherheitspraxis
handhaben.

Von Lebensmitteln und Getranken fernhalten.

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

Bedingungen zur sicheren
Lagerung

Luft- und feuchtigkeitsempfindlich.

Bei Raumtemperatur in einem trockenen Bereich lagern.

Fest verschlossen in der Originalverpackung lagern. Bis zur Verwendung trocken halten.
Vor starker Hitze und Kilte schiitzen.

Vor physischer Beschiddigung schiitzen.

Von unvertraglichen Materialien sowie Lebensmitteln und Getranken getrennt lagern.
Nicht in der Nédhe von Ammoniak, Ammoniumnitrat, Chlor oder chlorhaltigen

Artikeln lagern.
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9 — PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

Aussehen Aggregatzustand | Fest Obere / untere Entziindbarkeits- | Nicht verfiigbar
(dicke Paste) | oder Explosionsgrenzen

Farbe Weil3
Geruch Kein deutlicher Geruch Dampfdruck Nicht verfiigbar
Geruchsschwelle Nicht verfiigbar Dampfdichte Nicht verfiigbar
pH-Wert > 12 (basisch) Relative Dichte Nicht verfiigbar
Schmelzpunkt / Nicht verfligbar Laoslichkeit (in Wasser) Etwas l6slich
Gefrierpunkt
Siedebeginn und Nicht verfligbar Verteilungskoeffizien Nicht verfligbar
Siedebereich t: n-Octanol / Wasser
Flammpunkt Nicht verfligbar Selbstentziindungstemperatur Nicht verfligbar
Verdampfungsge- Nicht verfiigbar Zersetzungstemperatur Nicht verfiigbar
schwindigkeit
Entziindbarkeit Nicht verfiigbar Viskositit Nicht verfiigbar
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10 —- STABILITAT UND REAKTIVITAT

Reaktivitit Kontakt mit Wasser fiihrt zur Hydrierung des Produktes und erzeugt
(dtzendes) Calciumhydroxid.
Chemische Stabilitit e Stabil unter den empfohlenen Lagerbedingungen.

e Vor Nisse schiitzen.

Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen

Nicht verfiigbar

Zu vermeidende Bedingungen Unbeabsichtigten Kontakt mit Wasser vermeiden, um vorzeitiges
Abbinden/Aushédrten zu verhindern; Kontakt mit Wasser fithrt zur

Hydrierung des Produktes und erzeugt (dtzendes) Calciumhydroxid.

Unvertrigliche Materialien Unvertridglich mit Sduren, Ammoniak, Ammoniumnitrat, Ammoniumsalzen,

Aluminium-Metall und Chlor.

Gefihrliche Zersetzungsprodukte e Es kommt nicht zu einer spontanen Zersetzung.
o Kontakt mit Wasser fiihrt zur Hydrierung des Produktes und erzeugt

(dtzendes) Calciumhydroxid.

11 - TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

Notfalliiber- | Dieses Produkt ist eine weile Paste, von der eine geringfligige unmittelbare Gefahr ausgeht. Eine
blick ernsthafte Schidigung durch einmalige Exposition gegeniiber der Paste ist unwahrscheinlich. Eine
Exposition von ausreichender Menge und Dauer (entweder einzeln oder mehrfach) gegeniiber dem
feuchten Produkt kann jedoch schwere Reizungen von Haut und Augen in Form von Verdtzungen
verursachen. Ahnliche Gewebeschiden konnen auftreten, wenn nasse oder feuchte Korperbereiche
ausreichend lange dem Produkt ausgesetzt sind.

SICHERHEITSDATENBLATT

TotalFill BC Root Repair Material™

Rev.: 4

AKkute Toxizitit

Atz- / Reizwirkung auf die Haut

Kann Hautreizungen verursachen.

Schwere Augenschiidigung / -reizung

Kann schwere Augenreizungen verursachen.

Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut

Kein Allergiepotenzial nach mehrfacher
Verwendung und gute Vertraglichkeit durch
subkutane Gewebe.

Keimzell-Mutagenitit

SDS-0004

Ausgabedatum: 2023-08-15

Das Produkt ist nicht als toxischer Stoff eingestuft.

Keine mutagene Wirkung.

Karzinogenitit (NTP, IARC, OSHA)

aufgefiihrt.

Die Bestandteile werden nicht als Karzinogene

Reproduktionstoxizitit

Nicht verfligbar

Spezifische Zielorgan-Toxizitit (STOT) bei einmaliger

Das Produkt ist nicht als toxischer Stoff eingestuft.

Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitéit (STOT) bei wiederholter Das Produkt ist nicht als toxischer Stoff eingestuft.
Exposition

Aspirationsgefahr Nicht verfiigbar

Wechselwirkungen Nicht verfligbar

Sonstige Angaben Nicht zutreffend

12 - UMWELTBEZOGENE ANGABEN

Toxizitit Nicht verfiigbar Mobilitéit im Boden| Nicht verfugbar

Persistenz und Abbaubarkeit Nicht verfiigbar Andere schiidliche | Keine bekannten signifikanten
Wirkungen Wirkungen oder kritischen Gefahren.

Bioakkumulationspotenzial Nicht verfiigbar

Numerische Messgrofien der Toxizitéit

13 — HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Verfahren der Abfallbehandlung

e Fiir die sichere Handhabung und Entsorgung dieses Produkts geeignete
personliche Schutzausriistung tragen, um Kontamination von Haut, Augen und
Bekleidung zu vermeiden (siche Abschnitt 8).

e Abfallprodukt bzw. kontaminiertes Produkt in einem geeigneten verschlossenen|

Behiilter entsorgen.

e Produkt gemdB ortlichen, landes- und bundesweiten Vorschriften entsorgen.

Physikalische / chemische
Eigenschaften, die die Verfahren
der Abfallbehandlung
beeinflussen

Keine bekannten Vorsichtsmafnahmen.

Abraten von der Entsorgung
iiber das Abwasser

Das Produkt nicht im Abfluss entsorgen und nicht in die Kanalisation
gelangen lassen.

Besondere
Vorsichtsmafinahmen
fiir Verbrennung oder
Deponierung

Keine bekannten VorsichtsmaSnahmen.

14 - ANGABEN ZUM TRANSPORT

UN-Nummer

Nicht zutreffend, da das Produkt nicht als Gefahrgut eingestuft ist.

Ordnungsgemiile UN-Versandbezeichnung

Nicht zutreffend, da das Produkt nicht als Gefahrgut eingestuft ist.

Chemische CAS-Nr. ACGIH OSHA PEL LDso
Bezeichnung

Tricalciumsilikat 12168-85-3 |10 mg/m’ Gesamtstaub| 5 mg/m® Atemstaub Nicht verfiigbar

Dicalciumsilikat 10034-77-2 10 mg/m’ Gesamtstaub

Zirkonoxid 1314-23-4 | 5 mg/m’ Gesamtstaub | 5 mg/m* TWA Nicht verfiigbar

Tantalpentoxid 1314-61-0 | 5 mg/m® Gesamtstaub | 5 mg/m? Gesamtstaub g::tle::>83880mrgﬁizg

Calciumsulfat 10034-76-1 10 mg/m® (TWA) 15 mg/m* Gesamtstaub Kein LD50 / LC50

inhalierbare Fraktion 5 mg/m® Atemfraktion
Expositi- Symptome im Zusammenhang mit | Verzogert und sofort auftretende Zielorgan(e)
onswege den physikalischen, chemischen und Wirkungen sowie chronische
toxikologischen Eigenschaften Wirkungen nach kurzer oder lang
anhaltender Exposition

Hautkontakt Hautreizung, Austrocknen, Risse | Schwere Hautschddigungen in Form | Haut
oder Spriinge in der Haut. von Verdtzungen.

Kontakt mit Schwere Reizung und/oder | Inschweren Fillen Blindheit. Auge

den Augen Entziindung.

Einatmen Reizung von feuchten | Eventuell Verschlechterung von | Schleimhdute  von
Schleimhéuten von Nase, Hals und | vorbestehenden Erkrankungen der | Nase, Hals und
oberen Atemwegen. oberen Atemwege und der Lunge. oberen Atemwegen.

Verschlucken Innere Schmerzen oder Reizungen | Schadwirkungen sind moglich, | Verdauungssystem
des Verdauungstraktes. wenn grole Mengen eingenommen

werden.

Transportgefahrenklasse(n)

Nach den UN-Modellvorschriften nicht als Transportgefahr eingestuft.
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und gemill IBC-Code)

Verpackungsgruppe Nicht zutreffend, da das Produkt nicht als Gefahrgut eingestuft ist.
Umweltgefahren e Nach dem IMDG-Code nicht als Meeresschadstoff bekannt.
e Nach den UN-Modellvorschriften, ADR, RID und ADN keine
Umweltgefahr.
Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Nicht zutreffend
Verwender
Massengutbeforderung (geméfl Anhang IT Nicht zutreffend

des MARPOL-Ubereinkommens 73/78°
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15 - RECHTSVORSCHRIFTEN

Status gemil VERORDNUNG (EG) NR. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom
16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;
e Dieses Produkt ist als ,,Reizend” eingestuft:

o  Hautreizung (Kategorie 2)

o  Augenreizung (Kategorie 2)

Status gemil USDOL-OSHA Hazard Communication Rule, 29 CFR 1910,1200:
e Die Bestandteile in diesem Produkt (Calciumsilikatverbindungen, Tantalpentoxid, Zirkonoxid und
Calciumhydroxid) gelten als ,,gefahrliche Chemikalien” im Sinne dieser Verordnung.

16 — SONSTIGE ANGABEN

Ausstellungsdatum | 2023-08-15

Dieses Produkt sollte gemifl den Anweisungen des Herstellers verwendet werden. Die oben aufgefiihrten Sicherheitsmafinahmen sind eventuell nicht fiir
alle Personen und Situationen ausreichend. Unerfahrene Anwender des Produkts sollten vor der Verwendung oder Handhabung dieses Produkts
ordnungsgemifl geschult werden. Anwender sind dafiir verantwortlich, sich an alle fiir die sichere Handhabung und Verwendung des Produkts
geltenden Gesetze und Vorgehensweisen zu halten, die Eignung des Produkts fiir die vorgesehene Verwendung zu ermitteln und mogliche Gefahren im
Zusammenhang mit dem Mischen dieses Produkts mit anderen Materialien zu verstehen. Die obigen Informationen werden als korrekt angesehen,
erheben jedoch keinen Anspruch auf Vollstindigkeit und sind nur als Leitfaden zu verwenden. Die Informationen in diesem Dokument beruhen auf
unserem derzeitigen Erkenntnisstand und beziehen sich auf das Produkt im Hinblick auf geeignete Sicherheitsmafinahmen. Sie stellen keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar. Der Lieferant und/oder Hersteller dieses Produkts haftet nicht fiir Schiden, die sich aus der Handhabung, der
missbréauchlichen Verwendung oder dem Kontakt mit diesem Produkt ergeben.
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