SAKERHETSDATABLAD Datum for Upplagan:
29-10-2014

ESTELITE POSTERIOR Revisions et

15-12-2022

ENLIGT EG-REGLERNA 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) & 2020/878

AVSNITT 1: NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 Produktbeteckning

Handelsnamn ESTELITE POSTERIOR

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvidndningar som det avrads fran

Identifierad Anvandning [Medicintekniska Produkter] Resinbaserat dental restorativt material. Fér
professionella inom tandvarden.

Anvandningar Som Avrads Anvands enbart fér avsedda tillampningar.

1.3 Néarmare upplysningar om den som tillhandahaller sidkerhetsdatablad

Tillverkare

Identifiering av Foretaget Tokuyama Dental Corporation

Tillverkarens adress 38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japan

Postnummer 110-0016

Telefon: +81-3-3835-2261

Fax +81-3-3835-2265

e-post http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

Leverantor

Identifiering av Foretaget Tokuyama Dental Italy S.r.l.

Leverantdrsadress Via Chizzalunga, 1, 36066 Sandrigo, Vicenza, ltaly

Postnummer 36066

Telefon: +39-0444-659650

Fax +39-0444-750345

e-post http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

1.4 Telefonnummer for nédsituationer

Nodtelefonnummer +46 8 3312 31/112

Kontakt Giftinformationscentralen (Swedish Poisons Information Centre)

Karolinska Hospital, Stockholm

Noédnummer: +46 8 33 1231 /112

telefonnummer: +46 8 610 05 00

faxnummer: +46 8 32 75 84

E-postadress: giftinformation@apoteket.se

http://www.giftinformation.se
giftinformationscentralen

Adress Svenska GiftinformationscentralenKarolinska sjukhuset, SE-171 76
Stockholm,Sverige.
Nodtelefonnummer 112 (24 timmar)

010-456 6700

AVSNITT 2: FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
Forordning (EG) nr 1272/2008 Skin Sens. 1 :Kan orsaka allergisk hudreaktion.
2.2 Markningsuppgifter

Enligt férordning (EG) nr 1272/2008
Handelsnamn ESTELITE POSTERIOR
Faropiktogram

GHSO07
Signalord Varning
Faroangivelser H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Skyddsangivelser P261: Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjalp.

P501: Avyttra innehéllet i enlighet med lokala, statliga eller nationella féreskrifter.
2.3 Andra faror
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Produkten innehaller inte nagot &mne som &r klassificerat som PBT eller vPvB.
Hormonstérande egenskaper : Ej kand.

2.4 Ytterligare information

Innehaller: (1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY (2-HYDROXY-3,1-
PROPANEDIYL)]BISMETHACRYLATE,
2,2'-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE,
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-
ETHANEDIYL)BISMETHACRYLATE
Se avsnitt 16 for fullstdndig ordalydelse av H/P-uttalanden.

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1 Amnen
Icke tillamplig.
3.2 Blandningar
FARLIGA BESTANDSDELAR CAS Nr. EG Nr./ REACH % | Faroangivelser Faropiktogram
Registreringsnummer W/W
REACTION MASS OF SILICON - 910-388-1 70-90 | Ej klassificerad. -
DIOXIDE AND ZIRCONIUM DIOXIDE 01-2119860534-36-0000
(1-METHYLETHYLIDENE) 1565-94-2 216-367-7 5-15 | Skin Sens. 1 H317 GHSO07
BIS[4,1-PHENYLENEOXY Aquatic Chronic 3 H412
(2-HYDROXY-3,1-PROPANEDIYL)]
BISMETHACRYLATE
2,2'-ETHYLENEDIOXYDIETHYL 109-16-0 203-652-6 1-10 | Skin Irrit. 2 H315 GHSO07
DIMETHACRYLATE Skin Sens. 1 H317
Eye Irrit. 2 H319
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1- 41637-38-1 609-946-4 1-5 | Skin Irrit. 2 - H315 GHSO07
PHENYLENEOXY-2,1- Eye Irrit. 2 - H319
ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) Skin Sens. 1-H317
BISMETHACRYLATE STOT SE 3 -H335
TITANIUM DIOXIDE 13463-67-7 236-675-5 <0.5 | Acute Tox. 4 - H332 GHSO07
Carc. 2 - H351 GHSO08
MEQUINOL 150-76-5 205-769-8 <0.1 | Acute Tox. 4 H302 GHSO07
Skin Sens. 1 H317
Eye Irrit. 2 H319
2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOL 128-37-0 204-881-4 <0.1 | Aquatic Chronic 1 H410 GHS09
FARLIGA BESTANDSDELAR CAS Nr. Séarskilda M-faktor UAT
koncentrationsgranser
MEQUINOL 150-76-5 Acute Tox. 4 (H302) : 500
2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOL 128-37-0 M-faktor (kronisk) = 1

Innehaller inga ej klassificerade mycket bestédndiga och mycket bioackumulativa &mnen.

Innehaller inga ej klassificerade mycket bestandiga och mycket bioackumulativa @mnen med en av facket faststalld
exponeringsbegransning pa arbetsplatsen.

Se avsnitt 16 for fullstandig ordalydelse av H/P-uttalanden.

AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgarder vid férsta hjalpen

Allmant Flytta den skadade personen till frisk luft direkt. S6k Iakarhjalp om besvar kvarstar.
Inandning Flytta den skadade personen till frisk luft direkt. S6k Iakarhjalp om besvar kvarstar.
Hudkontakt Tvatta huden noggrant med tval och vatten

Ogonkontakt Avlagsna eventuella kontaktlinser och hall 6gonlocken brett isér. Fortsatt att skolja i

minst 15 minuter. Fortsatt att skolja i minst 15 minuter. Sk lakarhjalp om irritation
kvarstar efter tvattning.

Fortaring Forsok att framkalla krakning. Sk |akarhjalp om besvar kvarstar.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda

Hudkontakt Allergiskt utslag.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs

Anmarkningar for lakaren Inga specifika rekommendationer..
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AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 Slackmedel

Lampliga Slackmedel Slack med foljande slackmedel: Skum. Koldioxid eller pulver.
Olampliga slackmedel Ej kand.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora

Sarskilda faror Irriterande gaser eller angor.

Farliga forbranningsprodukter Inga kénda farliga sonderfallsprodukter.

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

Skyddsatgarder vid brandbekampning Undvik att andas in gaser eller angor fran branden.
Sarskild skyddsutrustning foér Anvand kemskyddsdrakt.
brandbekampningspersonal

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

Personliga skyddsatgarder Anvand skyddsklader sa som det beskrivs i Avsnitt 8 i detta sakerhetsdatablad.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Undvik utslapp till avlopp eller vattendrag eller pa marken. Produkt och férpackning
skall oskadliggoras pa sakert satt.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Metoder foér sanering Avlagsna alla antandningskallor. Ej rokning, gnistor, lagor eller andra antédndningskallor
nara spillomradet. Sorj for god ventilation. Absorbera i vermikulit, torr sand eller jord
och placera | behallare.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Angaende avfallshantering, se Avsnitt 13

AVSNITT 7: HANTERING OCH LAGRING

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder vid Anvandning All hantering ska bara ske i valventilerade utrymmen.

7.2 Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Far inte utsattas for varme, gnistor och 6ppen laga. Skyddas fran solljus. Lagras vid
temperaturer mellan 0°C/32°F och 25°C/77°F.

Lagringstemperatur 0-25C
Lagringstid Stabil under normala forhallanden.
Of6renliga material Organiska peroxider, Oxidationsmedel, Syror, Alkalier.

7.3 Specifik slutanvdandning
[Medicintekniska Produkter] Resinbaserat dental restorativt material. Fér
professionella inom tandvarden.

AVSNITT 8: BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar
8.1.1 Hygieniska gransvarden

Hygieniska gransvarden
AMNET. CAS Nr. NGV (8t TWA ppm)NGV (8t TWA mg/m?)| KTV (ppm) KTV (mg/m?) Anm:
TITANIUM DIOXIDE 13463-67-7 5 (HGV) totaldamm

Region Kalla

EU Indikerat Hygieniskt Gransvarde

Sweden Hygieniska grénsvarden, Arbetsmiljoverkets foreskrifter om andring i Arbetsmiljoverkets forskrifter och allménna rad (AFS
2018:1) om hygieniska gransvarden, 2020

Anmarkning Anteckningar

\% Vagledande korttidsgransvarde. Vagledande korttidsgransvarde ska anvandas som ett rekommenderat hogsta varde som
inte bor 6verskridas.

IOELV Indikerat Hygieniskt Gransvarde

NGV Nivagransvarde

HGV Hygieniskt gransvarde

8.2 Begransning av exponeringen
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8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder Sorj for god allmanventilation och punktutsug.

8.2.2. Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd Féljande skydd ska anvandas: Korgglaségon.
IAnvand tattsittande, korgglasdgon eller visir. Ogonskydd med sidoskydd (EN166).
Hudskydd /Anvand skyddshandskar.

/Anvand lampliga klader for att férhindra méjlig hudkontakt.
/Anvand skyddsklader och handskar: Ogenomtrangliga handskar (EN 374).

Andningsskydd

Inga specifika rekommendationer. Andningsskydd maste anvandas om den luftburna
fororeningshalten dverskrider rekommenderade hygieniska gransvarden.

Sluten andningsapparat bor anvandas vid brand.

Hygienatgarder

Rok inte pa arbetsplatsen. Tvatta handerna vid slutet pa varje arbetspass och innan

att férhindra uttorkning av huden. At inte, drick inte eller rék inte under hanteringen.

8.2.3. Begransning Av Miljéexponeringen

Undvik utslapp till miljén. Hall behallare val tillslutna nar de inte anvands.

AVSNITT 9: FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand

Farg

Lukt

Smaltpunkt/fryspunkt

Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall
Brandfarlighet

Nedre och 6vre explosionsgrans
Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sénderfallstemperatur

pH-varde

Specifik Vikt

Loslighet

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
(loggvarde)

Angtryck

Densitet och/eller relativ densitet
Relativ angdensitet
Partikelegenskaper

9.2 Annan information

Pasta

Gul-vit.

Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig

Inte tillganglig

Ej explosiv.

Inte tillganglig

Inte tillganglig

Inte tillganglig

Tekniskt omgjligt att ta fram uppgifter.
Inte tillganglig

Loslighet (Vatten) : Inte tillganglig
Loslighet (Andra) : Inte tillganglig.
Inte tillganglig

Inte tillganglig
Relativ densitet : 2.1
Inte tillgangli

Inte tillganglig

Inte tillganglig

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet
10.2 Kemisk Stabilitet

10.3 Risken for farliga reaktioner

Kan polymerisera. Se andra underavsnitt i detta avsnitt for ytterligare detaljer.

Stabil vid normal omgivningstemperatur och avsedd anvandning.
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Okand.
10.4 Forhallanden som ska undvikas

Far inte utsattas for varme, gnistor och 6ppen laga. Skyddas mot direkt solljus.
10.5 Ofdrenliga material

Starka oxidationsmedel.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Upphettning kan leda till bildning av féljande produkter: Giftiga gaser eller angor.

AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet - Fortaring Berakningsmetoden : Ej klassificerad.
Akut toxicitet - Hudkontakt Berakningsmetoden : Ej klassificerad.
Akut toxicitet - Inandning Berakningsmetoden : Ej klassificerad.
Fratande/irriterande pa huden Berakningsmetoden : Ej klassificerad.
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation Beréakningsmetoden : Ej klassificerad.
Hudsensibiliseringsdata Beréakningsmetoden : Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Respiratoriska sensibiliseringsdata Beréakningsmetoden : Ej klassificerad.
Mutagenitet i kdnsceller Beréakningsmetoden : Ej klassificerad.
Cancerogenicitet Beréakningsmetoden : Ej klassificerad.

TITANIUM DIOXIDE(CAS Nr.: 13463-67-7)

Akut toxicitet - inandning
ATE inandning(damm/dimma mg/l) 1.5

Cancerogenitet
IARC cancerogenitet : IARC Grupp 2B

Méjligen cancerframkallande foér manniskor.

NTP cancerogenitet : Troligen cancerframkallande fér manniska.
OSHA Carcinogenicity : Anges inte.

2,6-Di-tert-BUTHYL-p-CRESOL (CAS Nr.: 128-37-0)
IARC cancerogenitet : IARC Grupp 3
Kan ej klassificeras som cancerframkallande for manniskor.
NTP cancerogenitet : Hane: ratt-negativ, moss-negativ
Hona: ratt-negativ, moss-negativ
OSHA Carcinogenicity : Anges inte.

Reproduktionstoxicitet Berakningsmetoden : Ej klassificerad.

Utveckling Berakningsmetoden : Ej klassificerad.

Specifik organtoxicitet — enstaka Berakningsmetoden : Ej klassificerad.

exponering

Specifik organtoxicitet — upprepad Berakningsmetoden : Ej klassificerad.

exponering

Fara vid aspiration Beréakningsmetoden : Ej klassificerad.

11.2 Information om andra faror

Rutt(er) for entré Hud , Ogon , Fértaring , Inandning , Halsoeffekter: Se Avsnitt 4.2.
Andra faror Hormonstdrande egenskaper : Ej kand.

AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION

12.1 Toxicitet
Toxicitet - Vattenlevande ryggradslésa Inte tillganglig.

djur

Toxicitet - Fisk Inte tillganglig.
Toxicitet - Alger Inte tillganglig.
Toxicitet - Sedimentmiljo Inte tillganglig.
Toxicitet - Landmiljo Inte tillganglig.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Inga data tillgangliga.
12.3 Bioackumuleringsférmaga
Bioackumuleringsférméaga Inga data tillgangliga om bioackumulering.
Fordelningskoefficient Inte tillganglig.
12.4 Rorlighetenii jord
Det finns inga informationer.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
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Produkten innehaller inte nagot &mne som &r klassificerat som PBT eller vPvB.
Hormonstdrande egenskaper : Ej kand.

Okand.

AVSNITT 13: AVFALLSHANTERING

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

13.2 Ytterligare information

Avyttra innehallet i enlighet med lokala, statliga eller nationella féreskrifter.

Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Avpolletera pa lamplig avfallsplats.
Forhindra utslapp i avlopp eller vattendrag. Tomma behallare eller innerhéljen kan
innehalla produktrester och darfor vara potentiellt farliga.

Kvittblivning skall ske i enlighet med lokala, statliga eller nationella féreskrifter.

AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION

Generell

14.1  UN-nummer eller id-nummer
UN Nr.

14.2 Officiell transportbendamning
14.3 Faroklass for transport

14.4 Forpackningsgrupp

14.5 Miljofaror

Produkten omfattas inte av internationella bestammelser for transport av farligt gods
(IMDG,IATA, ADR/RID).

Inte tillampligt.
Inte tillampligt.
Inte tillampligt.

Inte tillampligt.

Miljofarligt amne/vattenférorenande amne Nej.

14.6 Sarskilda skyddsatgarder

Inte tillampligt.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL 73/78 och IBC-koden

Inte tillampligt

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sékerhet, hdlsa och miljé
Europeiska Regler - Auktorisering och/eller Restriktioner fér Anvandning

Kandidatforteckningen for tillstand for
@mnen som inger mycket stora
betankligheter

Inte fértecknat

REACH: BILAGA XIV férteckning 6ver
amnen for vilka det kravs tillstand

Inte fértecknat

REACH: Bilaga XVII Begransningar av
tillverkning, utslappande pa marknaden
och anvandning av vissa farliga amnen,
blandningar och varor

Icke tillamplig.

Lopande handlingsplan for gemenskapen
(CoRAP)

2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOL (128-37-0), 2-(2H-BENZOTRIAZOLE-2-YL)-p-
CRESOL (2440-22-4), (1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-
ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE(41637-38-1)

Europaparlamentets och Radets
Forordning (EU) nr 2019/1021 om
langlivade organiska féroreningar

Inte fértecknat

Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1005/2009 om amnen
som bryter ned ozonskiktet

Inte fértecknat

Europaparlamentets och Radets
Forordning (EG) nr 649/2012 om export
och import av farliga kemikalier

Inte fértecknat

Rédets direktiv 93/42/EEG.

Detta &r en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEC (MDD),

som ar invasiv eller anvands i direkt fysisk kontakt med manniskokroppen, och som
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darfor ar undantagen fran krav pa klassificering och markning enligt CLP-
férordningen (EG) nr 1272/2008 (Artikel 1.5). Trots att sa ej kravs, produkten ar
klassificerad och markt enligt CLP-férordningen.

Nationella foreskrifter
Annat skydd

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedémning

AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION

Ej kand.

En kemikaliesdkerhetsbeddmning enligt REACH har inte utforts.

Under foljande rubriker finns andringar
eller nya uppgifter:
Utbildning:

Datum Forsta Upplaga :
Revisionsdatum:
Revision (SW ) :

Beteckningar och forkortningar
Faropiktogram

Riskklassificering

Faroangivelser

Skyddsangivelser

Akronymer

Sakerstall att operatéren har fatt utbildning i att minimera exponering. Endast
utbildad personal far anvanda detta material.

29-10-2014

15-12-2022

4

GHSO07
GHSO08: GHS: Allvarlig halsofara
GHS09: GHS: Miljofarligt
Acute Tox. 4 : Akut toxicitet, Kategori 4
Skin Irrit. 2 : Fratande/irriterande pa huden, Kategori 2
Skin Sens. 1 : Hudsensibilisering, Kategori 1
Eye Irrit. 2 : Allvarlig dgonskada/égonirritation, Kategori 2
STOT SE 3 : Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, Kategori 3
Carc. 2 : Cancerogenicitet, Kategori 2
Aquatic Chronic 1 : Farligt for vattenmiljon, Kronisk, Kategori 1
Aquatic Chronic 3 : Farligt for vattenmiljon, Kronisk, Kategori 3
H302: Skadligt vid fortaring.
H315: Irriterar huden.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H332 Skadligt vid inandning.
H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.
H351 Missténks kunna orsaka cancer.
H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412: Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
P261: Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;j.
P272: Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.
P321: Sarskild behandling (se Medicinsk information pa etiketten).
P333+P313: Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P362+P364: Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands igen.
P501: Avyttra innehallet i enlighet med lokala, statliga eller nationella féreskrifter.
ADN : Europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa
inre vattenvagar
ADR : Europeiska Overenskommelsen om Internationell Transport av Farligt Gods
Pa Vag
UAT : Uppskattad Akut Toxicitet
CAS : Chemical Abstracts Service
CLP : Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar
DNEL : Erhéll ingen effekt niva
EG : Europeiska Gemenskapen
EINECS : Europeisk Forteckning Over Befintliga Kommersiella Kemiska Amnen
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IATA : International Air Transport Association

IBC : IBC-behallare

ICAO : Internationella Civila Luftfartsorganisationen

IMDG : Internationella for Sjétransport av Farligt Gods

NGV : Nivagransvarde

PBT-amne : Langlivad, Bioackumulativ och Giftigt

PNEC : Forutsade ingen effektkoncentration

REACH : Registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
RID : Reglementet for internationell transport av farligt gods pa jarnvag
KTV : Korttidsvarde

STOT : Toxicitet for sarskilda malorgan

UN : Férenta nationerna

vPvB-amne : mycket Langlivad och mycket Bioackumulativ

Forordning (EG) nr 1272/2008

Uppgifterna i dokumentet grundar sig pa tillgangliga data. Eftersom uppgifterna
kommer fran olika kallor, bland annat fran oberoende laboratorier, ldamnas inga
utfastelser eller garantier om att uppgifterna ar fullsténdiga, riktiga och tillforlitliga.
Tokuyama Dental Corp. har inte pa nagot satt forsokt dolja eventuella skadliga
aspekter av produkten i det har dokumentet men lamnar inte nagra sadana garantier.
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