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Bezpecnostni list
podle naiizeni (ES) ¢ 1907/2006, Clanek 31
Datum vydani: 16.08.2024 Version 3 (nahrazuje verzi 2) Revize: 16.08.2024

ODDIL I: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

* Obchodni oznaleni: GRADIA_DIRECT Posterior
- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- PouZiti latky / pFipravku Pomocny pripravek pro dentalni techniku

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- Obor poskytujici informace: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologicke informacni stredisko
022 49 192 93

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s naiizenim (ES) ¢. 1272/2008

Skin Sens. 1 H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ticinky.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovdni v souladu s navizenim (ES) & 1272/2008 Produkt je klasifikovan a oznacen podle narizeni CLP.

- Vyjimky
Vyrobek regulovany narizenim (ES) 2017/745 jako invazivni zdravotnicky prostiedek je osvobozen od pozadavkii
na oznacovani latek a smési (podle ustanoveni ¢l. 1 odst. 5).

- VystraZné symboly nebezpecnosti

GHS07

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovini:
7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane- 1, 16-diyl bismethakrylat
(oktahydro-4, 7-methano- 1 H-indendiyl)bis(methylen)-bismethakrylat
- Standardni véty o nebezpecnosti
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi iicinky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolii.

(pokracovani na strané¢ 2)
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PpP272 Kontaminovany pracovni odev neodndasejte z pracoviste.

P273 Zabrante uvolnéni do zZivotniho prostied;.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice.

P333+P313 Pri podrazdeni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lékarskou pomoc/oSetieni.

P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezindarodnimi predpisy.
- Dalsi udaje:

14 % smeési se sklada z latky (latek) neznamé toxicity.
Obsahuje 14 % sloZek, jejichz nebezpecnost pro vodni prostiedi neni znama.
- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: Slofeni/informace o slofkdch

- 3.2 Smési
- Popis:

Uvedené jsou pouze latky v souladu s prilohou II narizeni 1907/2006. Informace o jinych latkach, které mohou byt
pritomné, je mozné ziskat na vyzadani.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldatky:

CAS: 72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|10-<25%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecane-1,16-diyl bismethakrylat

Indexové cislo: 607-767-00-6 | Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317

CAS: 43048-08-4 (oktahydro-4, 7-methano- 1 H-indendiyl)bis(methylen)-bismethakrylat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 ;33’? 5]}*}1'71‘.727, 'H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,

CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propandiyl-bismethakrylat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych iidajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- V§eobecné pokyny:
Neprodlené odstranit ¢asti odévii znecistené produktem.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.
- Pii nadychani:
Privod cerstvého vzduchu, pripadné kyslikovy pristroj, teplo. Pri déle trvajicich potizich konzultovat lékare.
Postizeného dovést na cerstvy vzduch a ulozit v klidném prostredi.
- PFi styku s kuzi:
Thned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
Zavést lékarské osetient.
Pri neustavajicim podrazdeni pokozky je nutno vyhledat lékare.
- PFi zasaZeni oCi:
Oci s otevirenymi vicky vyplachovat po vice minut proudem tekouci vody. Pri pietrvavajicich potizich se poradit s
lékarem.
- PFi poZiti:
Vyplachout usta a bohaté zapijet vodou.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.

(pokracovani na strané 3)
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- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité Iékaiské pomoci a zvldaStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haSeni po%dru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva: CO2, pisek, hasici prasek. Nepouzit vodu.
- Nevhodnd hasiva: Voda
- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici 7 latky nebo smési
Pri zahrati nebo v pripadé pozdru se mohou vytvaret jedovaté plyny.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvldstni ochranné prostiedky pro hasice: Nosit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.
- Dalsi udaje:
Poziistatky po pozdru a kontaminovand hasici voda se musi zlikvidovat podle platnych urednich predpisit.

ODDIL 6: Opatieni v piipadé nihodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Osoby privést do bezpeci.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
Nosit osobni ochranny odév.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:
Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
Pri vniknuti do kanalizace nebo vodniho toku informovat prislusné orgdany.
Nesmi proniknout do podlozi/piidy.
Pri proniknuti do piidy informovat prislusné organy.
- 6.3 Metody a materidal pro omezeni uniku a pro Cisténi:
Tekuté slozky zachytit pomoci materialu, vazicich kapaliny.
Nabrany material odstranit podle predpisii.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachdzeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola §.
Informace k odstraneéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

- 7.1 Opatieni pro bezpecné zachdzeni
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
Zamezit vytvareni aerosolil.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Upozornéni k ochrané pited ohném a explozi: Zajistit proti elektrostatickému naboji.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

- Pokyny pro skladovani:

- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen neotevienych piivodnich nadobach.
- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Skladovat oddélené od potravin.

- Dalsi tidaje k podminkdm skladovini: Zadné

(pokracovani na strané 4)
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- 7.3 Specifické konecné/specifickd konecnd pouZiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovini expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hraniéni hodnoty na
pracovisti.

- Dali upozornéni: Jako podkiad slouzily pri zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovdni expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi vidaje,viz bod 7.
- Individualni ochrannd opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedki
- VSeobecnd ochrannd a hygienicka opatieni:
Je nutné dodrzet obvyklé bezpecnostni predpisy pro zachazeni s chemikdliemi.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zdrzovat od potravin, napoji a krmiv.
Zaspinéné, nasdaknuté Saty ihned vysvléci.
- Ochrana dychacich cest Doporucuje se ochrana dychaciho ustroji.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

- Material rukavic
Spravny vyber rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalsich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce. Protoze
je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno udélat pred pouzitim zkousku.

- Doba priniku materidlem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy pruniku materidalem ochrannych rukavic.

- Ochrana oci a obliceje

— Uzavrené ochranné bryle
\_/
N — 4

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdakladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech
- Vieobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Podle oznaceni produktu
- Zapach: Charakteristicky
- Prahovd hodnota zapachu: Neni urceno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo pocdtecni bod varu a rozmezi bodu
varu Neni urcena.
- HoFlavost Neda se pouZit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: Neni urceno.

(pokracovani na strané 5)
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- Horni mez:

- Bod vzplanuti:

- Teplota samovzniceni:

- Teplota rozkladu:

- Viskozita:

- Kinematicka viskozita

- Dynamicky:

* Rozpustnost

- vodé:

- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota)

- Tlak pary:

- Hustota a/nebo relativni hustota

- Hustota:

- Relativni hustota

- Hustota pary:

- Charakteristiky Cdstic

Neni urceno.
Neda se pouzit.
Neni urceno.
Neni urceno.
Neni urceno.

Neni urceno.
Neni urceno.

Nerozpustnd.

Neni urceno.
Neni urceno.

Neni urcena.

Neni urceno.

Neni urceno.

Si02: Pramer struktury castice = 2,5 - 50 nm (TEM,
d>50, na zakladé cisel)

Prumeér aglomerdtu = 5 - 50 mm (laserovy difrakéni
suchy modul, d50, na zaklade objemu)

- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi:

Zivotniho prostiedi
- Zdpalnd teplota:
- Vybusné viastnosti:
- Obsah redidel:
- VOC (EC)
- Zména stavu
- Rychlost odpaiovdni

- DuleZité udaje tykajici se bezpecnosti, ochrany zdravi a

Pastovite

Produkt neni samozapalny.
U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

0,0 g/l

Neni urceno.

- Informace tykajici se tiid fyzikdalni nebezpecnosti

- VybuSniny

- Ho¥lavé plyny

- Aerosoly

- Oxidujici plyny

- Plyny pod tlakem

- Ho¥lavé kapaliny

- Ho¥lavé tuhé latky

- Samovolné reagujici latky a smési

- Samozdpalné kapaliny

- Samozdpalné tuhé latky

- Samozahfivajici se latky a smési

- Ldtky a smési, které uvoliiuji hovlavé plyny pii styku s
vodou

- Oxidujict kapaliny

- Oxidujici tuhé latky

- Organické peroxidy

- Latky a smési korozivni pro kovy

odpadad
odpadad
odpadad
odpadad
odpadad
odpada
odpadad
odpadad
odpada
odpada
odpadad

odpada
odpada
odpada
odpada
odpada

(pokracovani na strané 6)
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|- Znecitlivélé vybusniny odpada |

ODDIL 10: Stdlost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu pouZiti.
- 10.3 Mo?nost nebezpeinych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou zndmy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materidly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy Zdadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tiidach nebezpecnosti vvmezenych v naiizeni (ES) ¢ 1272/2008
- Akutni toxicita Na zaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
- Ziravost/draZdivost pro kaZi Na zakladé dostupnych tidajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni oli / podrazdéni oéi Na zdakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kitfe Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zarodecnych burikdach Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice
Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice
Na zdkladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost p¥i vdechnuti Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Doplitujici toxikologicka upozornéni:
- Toxicita po opakovanych davkdach Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 11.2 Informace o dalsi nebezpecnosti

Oralne

- Vlastnosti vyvolavajici naruSeni cinnosti endokrinniho systému
128-37-0|2,6-di-terc-butyl-p-kresol ‘ Seznam 11

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
EC50/48h (staticky) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

(pokracovani na stran¢ 7)
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- 12.3 Bioakumulacni potencidal Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v piidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZit.
- 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
Informace o vlastnostech narusujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.
- 12.7 Jiné nepriznivé ucinky
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecnd upozornéni:
Trida ohrozeni vody 3 (Samozarazeni):silné ohrozZuje vodu
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo do kanalizace,ani v malych mnoZstvich.
Ohrozuje pitnou vodu uz pri proniknuti nepatrného mnozstvi do zeminy.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovdni

- 13.1 Metody nakladdni s odpady
- Doporuéeni: Nesmi se odstraiiovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadii

18 0000 |ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVI A VETERINARNI PECE A/NEBO ZE SOUVISEJICIHO VYZKUMU
(S VYJIMKOU KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU ZE STRAVOVACICH ZARIZENI, KTERE
SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE NESOUVISEJI)

18 01 00 |Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z léceni nebo prevence nemoci lidi

18 01 06* | Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici

- Kontaminované obaly:
- Doporuéeni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.

ODDIL 14: Informace pro pFepravu

- 14.1 UN C¢islo nebo ID cislo

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpadda
- 14.3 Trida/tiidy nebezpelnosti pro prepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- tiida odpadda
- 14.4 Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA odpadda
- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi:

- Ldtka znecistujici move: Ne

- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele Neda se pouczit.

- 14.7 Namoini hromadnd pieprava podle ndstrojii IMO Neda se pouZit.

(pokracovani na stran¢ 8)
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‘ - UN "Model Regulation'': odpada ‘

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecCnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se ldatky
nebo smési
“ Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné litky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
* Rady (ES) & 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpelnych latek v elektrickych a elektronickych
zavizenich - Priloha 11

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Péiloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro ucely povoleni
podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- PFiloha II - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Navizeni (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) ¢ 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tietimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

- Relevantni véty
H315 Drazdi kiizi.
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpusobuje vazné podrazdent oci.
H335 Miize zpiisobit podrazdeni dychacich cest.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s na¥izenim (ES) ¢ 1272/2008 Zpiisob vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Regulatory affairs
- Poradce: msds@gc.dental
- Datum predchozi verze: 09.11.2022
- Cislo predchozi verze: 2
- Zkratky a akronymy:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
(pokracovani na strané 9)
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Bezpecnostni list
podle naiizeni (ES) & 1907/2006, Clinek 31
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Obchodni oznaceni: GRADIA_DIRECT Posterior

(pokracovani strany 8)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Ziravost/drdzdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdént oci — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Senzibilizace kiize — Kategorie 1B
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 3

- Zdroje
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.
Prohlasent o vylouceni odpovédnosti: Ma se za to, Ze veSkeré zde uvedené informace jsou pravdivé a presné.
Veskera prohldseni, doporuceni nebo navrhy jsou viak ucineny bez jakékoli vyslovné nebo predpokladané zaruky
z nasi strany. Ohledné presnosti nebo uplnosti informaci uvedenych v tomto dokumentu tudiz neposkytujeme
zdadnou vyslovnou ani predpokladanou zdaruku a obdobné vylucujeme veSkerou odpovédnost ve spojitosti s
pouzitim téchto informaci nebo zde zminenych vyrobkii. Veskera tato rizika prebira kupujici/uzivatel. Zde uvedené
informace se rovnéz mohou bez upozorneni ménit. Pro zamezeni pochybnostem vsak zadné ustanoveni v tomto
dokumentu nevylucuje ani neomezuje nasi odpovédnost za umrti nebo zranéni zpiisobené nasi nedbalosti nebo
podvodnym sdélenim nepravdivych informaci.
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