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SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancii lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

ESTECEM Il PASTEA/B

Stwierdzone zastosowania
Zastosowania Odradzane

[Wyrobow Medycznych] Klej cementowy zywicy. Tylko dla stomatologow.
Uzywac tylko do okreslonych zastosowan.

1.3. Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki

Dystrybutor

Osoba Kontaktowa
Producent

1.4. Numer telefonu alarmowego

Tokuyama Dental Italy S.r.l.

Via Chizzalunga, 1,

36066 Sandrigo, Vicenza, Wiochy
TEL: +39-0444-659650

FAX: +39-0444-750345

http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html
Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokio
110-0016, Japonia

TEL: +81-3-3835-2261

FAX: +81-3-3835-2265

Warsaw Poison Information and Control Centre
Al. Solidarnosci 67, Warszawa

Numer telefonu alarmowego: +48 22 619 66 54
Numer telefonu: +48 22 618 77 10

Numer telefaks: +48 22 618 77 107 adres
e-mail: oit.warszawa@praski.waw.pl

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1. Klasyfikacja substanc;ji lub mieszaniny

Klasyfikacja (WE 1272/2008)

2.2. Elementy oznakowania

Zawiera (1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY (2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)] BISMETHACRYLATE

Zagrozenia fizyczne i chemiczne Nie sklasyfikowane.
Zdrowie ludzi Skin Irrit 2 - H315; Eye Irrit 2 - H319; Skin Sens. 1 - H317

Zagrozenie dla srodowiska Nie sklasyfikowane.

(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE
2,2'-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE

Oznaczenia Zgodnie Z (WE) Nr 1272/2008



Haslo ostrzegawcze

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Uwaga
H315

H317
H319

P261

P280

P333+313

P337+313

P501

Dodatkowe zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

2.3. Inne zagrozenia

pP272

P264
P321

P302+352

P305+351+338

P362+ 364
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Dziata draznigco na skore.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Dziata draznigco na oczy.

Unika¢ wdychania par/rozpylonej cieczy.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy.

W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnac
porady/zgtosic si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi.

Zanieczyszczonej odziezyochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

Doktadnie umy¢ zanieczyszczong skore po uzyciu.

Specjalne leczenie (patrz porady medyczne na niniejszej etykiecie).

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umyé duzg iloscig wody z
mydtem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunggé.
Nadal ptukacé.

Zanieczyszczong odziez zdjgc i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

Produkt nie zawiera zadnych substancji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB.
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego : Nie wiadomo.
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SEKCJA 3: SKEAD/INFORMACJA O SKtADNIKACH

3.2. Mieszaniny

SILICA-ZIRCONIAFILLER
Numer CAS : - Numer WE REACH Rejestracja Numer.: 910-388-1 / 01-2119860534-36-0000

60-80%

Klasyfikacja : Niedostepne.

(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-
2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE
Numer CAS :41637-38-1 Numer WE : 609-946-4

5-15%

Klasyfikacja : Skin Irrit.2 - H315, Eye Irrit.2 - H319, Skin Sens.1 - H317, STOT SE 3 - H335

2,2-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE
Numer CAS : 109-16-0 Numer WE : 203-652-6

5-15%

Klasyfikacja : Skin Irrit.2 - H315, Eye Irrit.2 - H319, Skin Sens.1 - H317

1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY
(2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)] BISMETHACRYLATE
Numer CAS : 1565-94-2 Numer WE : 216-367-7

1-5%

Klasyfikacja : Skin Sens.1 - H317, Aquatic Chronic 3 - H412

SILICON DIOXIDE
NumerCAS: 112945-52-5 NumerWE: 601-216-3

1-5%

Klasyfikacja : Niedostepne.

TITANIUM DIOXIDE
Numer CAS : 13463-67-7 Numer WE : 236-675-5

<1%

Klasyfikacja : Acute Tox. 4 - H332

DIBENZOYLPEROXIDE
Numer CAS : 94-36-0 Numer WE : 202-327-6

<1%

Klasyfikacja : Org. Perox. B - H241, Eye Irrit.2 -H319, SkinSens.1-H317

2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOLI
NumerCAS:128-37-0 NumerWE:204-881-4

<0.1%

Klasyfikacja : Aquatic Chronic 1-H410 (M Factor(Chronic)=1)

MEQUINOL
NumerCAS:150-76-5 NumerWE:205-769-8

<0.1%

Klasyfikacja: Acute Tox.4-H302, Eye Irrit. 2 - H319, Skin Sens. 1-H317

1,1-(1,1-DIMETHYL-3-METHYLENE-1,3-PROPANEDIYL)BISBENZENE
Numer CAS: 6362-80-7 Numer WE: 228-846-8

<0.1%

Klasyfikacja: Acute Tox.4-H302, Skin Sens. 1-H317, STOT.RE. 2- H373,
AgaticAcute. 1-H400 (M Factor(Acute)=10), AgaticChronic1-H410 (M Factor(Chronic)=1)

Dobrowolne ujawnienie zgodnie z ISO 4049: 2019.

Nie zawiera substancji vPvB niesklasyfikowanych jako niebezpieczne.

Nie zawiera substanc;ji niesklasyfikowanych unijnymi limitami narazenia w miejscu pracy.
Petny tekst zwrotéw H/P znajduje sie w sekcja 16.
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SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1. Opis Srodkéw pierwszej pomocy

Informacja ogélna

Niezwtocznie wyniesé/wyprowadzi¢ osobe narazong na wdychanie na $wieze powietrze. W przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu
skontaktowac sig z lekarzem.

Wdychanie

Zapewni¢ doptyw Swiezego powietrza, ciepto i odpoczynek, najlepiej w wygodnej pozycji siedzacej. W przypadku utrzymujacego sie
dyskomfortu skontaktowac sie z lekarzem.

Spozycie

Natychmiast wyptuka¢ usta i wypi¢ duzg ilos¢ wody (200-300 ml). W przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu skontaktowaé sie z
lekarzem.

Kontakt ze skorg

Natychmiast umy¢ skére woda z mydtem. W przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu skontaktowaé sie z lekarzem.

Kontakt z oczami

Natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody do 15 minut. Wyja¢ ew. soczewki kontaktowe i szeroko otworzy¢ oczy. W przypadku utrzymujgcego
sie podraznienia skontaktowac sie z lekarzem.

4.2. Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Informacja ogélna
Brak danych.

4.3. Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z
poszkodowanym

Nie ma szczegolnych zalecen.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1. Srodki gasnicze

Srodki gasnicze
Gasi¢ pozar gasnica pianowg (piang alkoholoodporng), $niegowg CO2, proszkowa albo mgta wodna.

5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancijg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty spalania

Podczas pozaru wydzielaja sie toksyczne gazy (CO, CO2).
Nadzwyczajne zagrozenia pozarowe i wybuchowe
UTLENIACZ! Moze zapali¢ inne palne materiaty.
Zagrozenia specyficzne

W przypadku pozaru mogg wydziela¢ sie toksyczne gazy.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Szczegoblne Procedury Gasnicze

Unika¢ wdychania par z pozaru. Poruszac sie z wiatrem w celu uniknigcia spalin. Wynies¢ kontener z miejsca pozaru, jesli nie tgczy sig to
z ryzykiem. Pojemniki w poblizu ognia powinny zosta¢ wyniesione albo ochtodzone wodg. Usuna¢ wszelkie zrédta zaptonu.
Srodki ochrony personelu strazy pozarnej

W warunkach pozarowych stosowa¢ urzadzenia oddechowe z wtasnym obiegiem powietrza i odziez ochronng na cate ciato.
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SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1. Indywidualne $rodki ostrozno$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Stosowac¢ odziez ochronng zgodnie z sekcja 8 niniejszej karty charakterystyki preparatu niebezpiecznego. Nie pali¢ i nie stosowaé
otwartych zrédet ognia i innych Zrédet zaptonu.

6.2. Srodki ostroznos$ci w zakresie ochrony $rodowiska

Unika¢ odprowadzania do kanalizacji, gruntu lub ciekéw wodnych.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia

Wygasi¢ wszystkie zrodta zaptonu. Unikac iskier, ptomieni, wysokiej temperatury i dymienia. Wietrzy¢. Materiaty fatwo palne
przechowywac z dala od rozlanego /rozsypanego materiatu. Zebra¢ wermikulitem, suchym piaskiem albo ziemig i przesypac¢ do
pojemnikow. Uzywac wytgcznie nieiskrzacych narzedzi. Nie zanieczyszczaé zrodet wody ani kanalizacji.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Usuwanie odpadoéw - patrz pkt 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Zawsze obchodzi¢ sie z preparatem na dobrze wentylowanym terenie. Przechowywac z dala od zrédet wysokiej temperatury, iskier i
nieostonietego ptomienia. Nalezy podja¢ wszelkie srodki ostroznosci, by zapobiec mieszaniu z substancjami palnymi i zwigzkami
redukujacymi. Konieczne jest skrupulatne przestrzeganie przepiséw higieny osobistej. Przed opuszczeniem stanowiska pracy umy¢ rece i
zanieczyszczone miejsca wodg z mydtem.

7.2. Warunki bezpieczhego magazynowania, tgcznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych
niezgodno$ci

Przechowywac¢ w chtodnym, ciemnym miejscu (0 - 10 °C, 32 - 50 °F). Trzymac z dala od zrédet ciepta, bezposredniego swiatta
stonecznego, zrodta iskier oraz otwartego ognia.

7.3. Szczegodlne zastosowanie(-a) koncowe

Stwierdzone zastosowania tego produktu sg wyszczegolnione w Sekgji 1.2.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Nazwa STD NDS NDSCH Uwagi
dwutlenek tytanu NDS 10 mg/m3
nadtlenek benzoilowy NDS 5 mg/m3 10 mg/m3

NDS = Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie.

8.2. Kontrola narazenia

Wyposazenie ochronne C:ﬁ
{i}

Postuzyc sie srodkami kontroli technicznej, aby ograniczy¢ zanieczyszczenie powietrza do dozwolonego poziomu narazenia. Udostepni¢
ptyn do ptukania oczu.
Techniczne $rodki ochrony

Warunkéw procesu

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje, tgcznie z odpowiednim lokalnym wyciagiem, aby nie przekroczy¢ okreslonych limitow stezen i natezen
przy pracy.

Srodki ochrony drég oddechowych

Stosowaé odpowiedni sprzet ochrony uktadu oddechowego.

Srodki ochrony rak

Uzywac rekawic ochronnych.
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Srodki ochrony oczu

Stosowacé zatwierdzone okulary ochronne.

Dodatkowe $rodki ochrony

Stosowaé odpowiednig odziez, aby wyeliminowaé wszelkie ryzyko kontaktu ze skora.
Higieniczne $rodki ostroznosci

NIE PALIC NA TERENIE PRACY! Niezwiocznie zdjaé catg zanieczyszczong odziez. Jesli skéra zostanie zanieczyszczona, natychmiast
umyc¢ wodg z mydtem. Umyc¢ si¢ przed zakonczeniem kazdej zmiany, a takze przed jedzeniem, paleniem i wizyta w toalecie. Nie jes¢,

nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania preparatu.

8.3. Kontrola Narazenia Srodowiska
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
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SEKCJA 9: WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Posta¢ fizyczna Pasta

Kolor Bezbarwny, biate z brgzowym
Zapach Charakterystyczny
Rozpuszczalno$é Nieznane.

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia (°C)
Brak danych.

Temperatura topnienia (°C)
Brak danych.

Gestosé wzgledna

Nie okreslono.

Gestosc pary (powietrze=1)
Brak danych.

Preznosé pary

Brak danych.

Predko$é parowania

Brak danych.

Wspélczynnik Parowania

Brak danych.

Wartosc pH, Roztwér Stezony
Nie stosuje sie.

Wartosc pH, Roztwér Rozcienczony
Brak danych.

Lepkosé

Brak danych.

Wspblcz. Rozpuszczalnosci (G/100Gh20 20°C)
Brak danych.

Temperatura rozpadu (°C)
Brak danych.

Prég Zapachu, Dolny

Brak danych.

Prég Zapachu, Gérny

Brak danych.

Temperatura zaptonu (°C)

Nie stosuje sie.

Temperatura samozaptonu (°C)
Brak danych.

Granica Zapalnosci — Dolna(%)
Brak danych.

Granica Zapalnosci — Gorna(%)
Brak danych.
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Wspotczynnik podziatu (n—oktanol/woda)
Brak danych.

9.2. Inne informacje

Brak danych.

SEKCJA 10: STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1. Reaktywno$¢

Z tym produktem nie wigza sie zadne znane zagrozenia dotyczace reaktywnosci.

10.2. Stabilno$é chemiczna

Stabilny pod warunkiem dochowania przepisanych zasad przechowywania.

10.3. Mozliwo$é wystepowania niebezpiecznych reakgcii

Nieznane.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢

Przechowywacé z dala od zrodet wysokiej temperatury, iskier i nieostonietego ptomienia. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

10.5. Materiaty niezgodne

Materialy, Ktérych Nalezy Unikac
Materiat tatwopalny/palny. Silne srodki redukujace.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Podczas pozaru wydzielaja sie toksyczne gazy (CO, CO2).

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1. Informacje dotyczace skutkédw toksykologicznych

Ostra toksycznos$¢:

Ostra toksyczno$¢ (doustnie, LD50)
Brak danych.

Ostra toksycznos¢ (przez skére, LD50)
Brak danych.

Ostra toksycznos¢ (wdychanie, LD50)
Brak danych.

Dziatanie zrace/draznigce na skore:

Dziata draznigco na skére.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy:
Dziata draznigco na oczy.

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére:
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe

Brak danych.

Dziatanie uczulajace na skére

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze:
Genotoksycznosé - In vitro

Brak danych.

Genotoksycznos¢ - In vivo

Brak danych.



Rakotwoérczosé
Brak danych.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$é:

Toksycznos$¢ reprodukcyjna - Ptodnosé
Brak danych.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna — Rozwéj

Brak danych.
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Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie jednorazowe:

STOT - Narazenie jednorazowe
Brak danych.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane:

STOT - Narazenie powtarzane
Brak danych.

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Lepkosé

Brak danych.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Droga(i) wnikniecia
Inne zagrozenia

Skéra , Oczy , Spozycie , Inhalacyjnie , Efekty zdrowotne: Patrz sekcja 4.2.
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego : Nie wiadomo.
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SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé
Toksycznos¢ - Bezkregowce wodne

Toksycznos¢ - Ryba
Toksycznos¢ - Glony
Toksycznos¢ - Element Osad
Toksycznos$¢ - Element lgdowy

12.2 Trwato$¢ i zdolno$é do rozkiadu

Nie wiadomo.

12.3 Zdolno$¢ do bioakumulacii
Nie wiadomo.

12.4 Mobilno$¢ w glebie
Nie wiadomo.

Nie wiadomo.
Nie wiadomo.
Nie wiadomo.
Nie wiadomo.
Nie wiadomo.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt nie zawiera zadnych substanc;ji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB.

12.6 Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukiadu hormonalnego

Nie wiadomo.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie wiadomo.
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SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Usuwac zawartos$c¢/ pojemnik zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami.

Nie wyrzucac razem z odpadami domowymi. Usuwa¢ odpady w zatwierdzonym zaktadzie utylizacji odpadow. Nie pozwoli¢ na
przedostanie sie do sciekdw , kanatéw lub ciekdw wodnych . Puste pojemniki lub ich wktadki mogg zawiera¢ resztki produktu

i tym samym moga by¢ niebezpieczne. Nalezy zapewni¢ bezpieczng likwidacje wszystkich opakowan.

13.2 Dodatkowe informacje
Usuwanie do $mieci winno by¢ zgodne z miejscowymi, stanowymi i krajowymi przepisami.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Ogoélne Nieuregulowane.

14.1. Numer UN (numer ONZ)

Nie stosuje sie.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nie stosuje sie.

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie stosuje sie.

14.4. Grupa pakowania

Nie stosuje sie.

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Substancja Szkodliwa Dla Srodowiska/Substancja Zanieczyszczajaca Morze
Nie.

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Nie stosuje sie.

14.7. Transport luzem zgodnie z zatacznikiem |l do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

Nie stosuje sie.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub mieszaniny

Prawodawstwo UE

(EC) No 1907/2006 (REACH).
(EC) No 1272/2008 (CLP).
(EU) No 2015/830.
Dyrektywa Rady 93/42/EWG.

Produkt ten jest wyrobem medycznym w rozumieniu dyrektywy 93/42/ECC (MDD), ktory jest inwazyjny lub stosowany w bezposrednim

kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, a zatem jest wytgczony z wymogéw klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008 (CLP; Artykut 1, ustep 5). Chociaz nie jest to wymagane, produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie wykonano oceny bezpieczehstwa chemicznego

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE
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Aktualizacja 2022/12/15
Weryfikacja ( PL) 4

Petne zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H241
H301
H311
H315
H317
H319
H331
H332
H335
H351

H373 Moze powodowacé uszkodzenie narzgddéw <<Organs>> poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

H412

Informacje zawarte w niniejszej karcie oparte zostaty na biezgcym stanie wiedzy. Jednakze, jak podajg rézne zrédta, w tym niezalezne laboratoria,

Ogrzanie moze spowodowacé pozar lub wybuch.
Dziata toksycznie po potknigciu.

Dziata toksycznie w przypadku kontaktu ze skoéra.
Dziata draznigco na skére.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Dziata draznigco na oczy.

Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.

Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.
Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, wywotujgc dtugotrwate skutki.

Odrzucenie Odpowiedzialnosci
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informacje te nie musza by¢ uwazane za kompletne, doktadne i mogg by¢ uzupetnione w innym czasie. Tokuyama Dental Corp. nie usitowata w zaden

sposéb ukry¢ szkodliwych aspektéw przedstawionych tutaj produktéw, ale nie gwarantuje, ze takowe nie istnieja.
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