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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: ESTENIA C&B ; CR SEP 111

- Artikelnummer: 095-CS3

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Zahnirztliches Material

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Lieferant:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Auskunftgebender Bereich: Lieferant
- 1.4 Notrufnummer:
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemif Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Flam. Liq. 2 H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.

STOT SE 3 H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.

Asp. Tox. 1 H304 Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.

Aquatic Acute 1 ~ H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

Aquatic Chronic 1 H410 Sehr giftig flir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

- Zusatzliche Angaben
Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, die invasiv sind oder in direktem Korperkontakt
mit dem menschlichen Koérper verwendet werden, sind in der Regel von den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen, sofern dies der Fall ist in fertigem Zustand und fiir den
Endverbraucher bestimmt.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist geméfl CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

SHOH

GHS02 GHS07 GHS08 GHS09

- Signalwort Gefahr

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Cyclohexan

- Gefahrenhinweise
H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H315 Verursacht Hautreizungen.

H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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H304 Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise

P210 Von Hitze, heiflen Oberflichen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.

P241 Explosionsgeschiitzte [elektrische/Liiftungs-/Beleuchtungs-] Gerite verwenden.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P301+P310 BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P331 KEIN Erbrechen herbeifiihren.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen [oder duschen].

P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters gemaf3 den ortlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefédhrlichen Beimengungen.
- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 110-82-7 Cyclohexan >90%

EINECS: 203-806-2 [<&> Flam. Liq. 2, H225; < Asp. Tox. 1, H304; <& Aquatic Acute 1, H400;
Aquatic Chronic 1, H410; @ Skin Irrit. 2, H315; STOT SE 3, H336

- Andere Bestandteile: Cycloolefin-Polymer

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBBnahmen
- Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt: Augen bei geéffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spiilen.
- Nach Verschlucken:
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiligbar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: CO2, Sand, Loschpulver. Kein Wasser verwenden.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung:
Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerét tragen.
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: Mainahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notféillen anzuwendende
Verfahren
Siehe Abschnitt 8.
6.2 Umweltschutzmafinahmen:
Bei Eindringen in Gewésser oder Kanalisation zustédndige Behdrden benachrichtigen.
Nicht in die Kanalisation/Oberfldchenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sdgemehl) aufnehmen.
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
Nicht mit Wasser oder warigen Reinigungsmitteln wegspiilen.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung sieche Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Acrosolbildung vermeiden.

- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Zindquellen fernhalten - nicht rauchen.

MaBnahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerridume und Behilter: An einem kiihlen Ort lagern (2-25°C).
- Zusammenlagerungshinweise:
Getrennt von Oxidationsmitteln aufbewahren.
Getrennt von Reduktionsmitteln aufbewahren.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behilter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): Entziindbare Fliissigkeiten
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
110-82-7 Cyclohexan

AGW (Deutschland) Langzeitwert: 700 mg/m?3, 200 ml/m?
4(11);DFG, EU
IOELV (Europdische Union) | Langzeitwert: 700 mg/m?, 200 ml/m?

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Bestandteile mit biologischen Grenzwerten:

110-82-7 Cyclohexan

BGW (Deutschland) [ 150 mg/g Kreatinin

Untersuchungsmaterial: Urin

Probennahmezeitpunkt: bei Langzeitexposition: am Schichtende nach mehreren
vorangegangenen Schichten, Expositionsende bzw. Schichtende

Parameter: 1.2-Cyclohexandiol (nach Hydrolyse)

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siche Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hiande waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerit; bei intensiver bzw. langerer Exposition
umluftunabhingiges Atemschutzgerét verwenden.
- Handschutz

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung /
das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitidtsmerkmalen abhéngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestédndigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augen-/Gesichtsschutz Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Aggregatzustand Fliissig

- Farbe Durchscheinend

- Geruch: Olartig

- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: 6.4 °C (Cyclohexan)

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich 81 °C (Cyclohexan)

- Entziindbarkeit Entziindlich.

- Untere und obere Explosionsgrenze

- Untere: 1.2 Vol % (Cyclohexan)
Obere: 8.3 Vol % (Cyclohexan)

- Flammpunkt: -18 °C (Cyclohexan)

- Ziindtemperatur 260.0 °C (Cyclohexan)

- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt

- pH-Wert: nicht bestimmt

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Viskositit:

- Kinematische Viskositit

- Loslichkeit

- Wasser:

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert)

- Dampfdruck:

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte:

- Relative Dichte

- Dampfdichte

nicht bestimmt
Nicht anwendbar.

Nicht bzw. wenig mischbar.

nicht anwendbar
104.0 hPa (20°C, Cyclohexan)

0.8 g/cm? (Cyclohexan)
nicht bestimmt
2.9 g/cm?® (Cyclohexan, Luft=1)

9.2 Sonstige Angaben

- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Explosive Eigenschaften:

- Zustandsinderung

- Oxidierende Gase

- Gase unter Druck

- Entziindbare Fliissigkeiten

- Entziindbare Feststoffe

- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

- Pyrophore Fliissigkeiten

- Pyrophore Feststoffe

- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

entziindbare Gase entwickeln
- Oxidierende Fliissigkeiten
- Oxidierende Feststoffe
- Organische Peroxide

Gemische

mit Explosivstoff

- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich, jedoch ist
die Bildung explosionsgefahrlicher Dampf-/
Luftgemische moglich.

entfallt
entfallt
Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

-10.2 Chemische Stabilitiit

- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafer Lagerung und Handhabung.
-10.3 Moglichkeit gefiahrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- AKkute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
110-82-7 Cyclohexan
Oral [LD50 | 813 mg/kg (Maus)

12705 mg/kg (Ratte)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei einmaliger Exposition
Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr
Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschédliche Eigenschaften
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitit:
Sehr giftig flir Wasserorganismen.
Sehr giftig flir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

110-82-7 Cyclohexan
LC50/48h | 9 mg/1 (Orange-roter Killifish)

-12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitéit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschéidliche Eigenschaften
Das Produkt enthilt keine Stoffe mit endokrinschidlichen Eigenschaften.
-12.7 Andere schiidliche Wirkungen
- Bemerkung: Sehr giftig fiir Fische.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefahrdungsklasse 2 (Selbsteinstufung): deutlich wassergefihrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewésser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Trinkwassergefahrdung bereits beim Auslaufen geringer Mengen in den Untergrund.
In Gewissern auch giftig fiir Fische und Plankton.
sehr giftig fiir Wasserorganismen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung: Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemif den behordlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

- ADR, IMDG, IATA 1145
- 14.2 Ordnungsgemiifle UN-Versandbezeichnung
-ADR 1145 CYCLOHEXAN, Léosung,
UMWELTGEFAHRDEND
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, IMDG
- Klasse 3 Entziindbare fliissige Stoffe
- Gefahrzettel 3
-TIATA
- Class 3 Entziindbare fliissige Stoffe
- Label 3
- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA I
- 14.5 Umweltgefahren: Das Produkt enthdlt umweltgefdhrdende Stoffe:
Cyclohexan
- Marine pollutant: Symbol (Fisch und Baum)
- Besondere Kennzeichnung (ADR): Symbol (Fisch und Baum)
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Achtung: Entziindbare fliissige Stoffe
- Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-
Zahl): 33
- EMS-Nummer: F-E,S-D
- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg
gemill IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben:
-ADR
- Begrenzte Menge (LQ) LQ4
- Beforderungskategorie 2
* Tunnelbeschrinkungscode DIE
- UN "Model Regulation": UN 1145 CYCLpHEXAN, LOSUNG, 3, 11,
UMWELTGEFAHRDEND

(Fortsetzung
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den
Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 94/33/EC:
Besondere Sorgfalt ist beim Umgang mit dem Produkt durch Personen unter 18 Jahren geboten.

- Richtlinie 94/85/EEC: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist aufgefiihrt.
- Seveso-Kategorie
ENTZUNDBARE FLUSSIGKEITEN
Gewissergefahrdend
- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der unteren Klasse 100 t
- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der oberen Klasse 200 t
- Verordnung (EU) Nr. 649/2012

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Technische Anleitung Luft:

Klasse | Anteil in %
NK 50-100

- Wassergefihrdungsklasse: WGK 2 (Selbsteinstufung): deutlich wassergefahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

- Relevante Siitze
H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H304 Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.
H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
- Abkiirzungen und Akronyme:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Flam. Liq. 2: Entziindbare Flissigkeiten — Kategorie 2
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Asp. Tox. 1: Aspirationsgefahr — Kategorie 1
Aquatic Acute 1: Gewidssergefahrdend - akut gewidssergefahrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewiassergefahrdend - langfristig gewassergefahrdend — Kategorie 1

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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