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SECCAO 1: Identificacio da substincia/mistura e da sociedade/empresa

- 1.1 Identificador do produto

- Nome comercial: COMPOSITE PRIMER
- 1.2 Utilizacées identificadas relevantes da substincia ou mistura e utilizacoes desaconselhadas
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- Utilizagd@o da substincia / da preparacdo Auxiliar para a técnica dentaria

- 1.3 Identificacgdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:

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

- Entidade para obtencdo de informacées adicionais: Regulatory affairs
- 1.4 Numero de telefone de emergéncia: 808 250 143

* SECCAO 2: Identificacio dos perigos

- 2.1 Classificacgdo da substincia ou mistura
- Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Provoca irrita¢do cutdnea.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Skin Sens. 1 H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutinea.
STOT SE 3 H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

- 2.2 Elementos do rotulo

- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
O produto classificou-se e estd etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.

- Excecoes
O produto, regulamentado como dispositivo médico invasivo pelo Regulamento (CE) 2017/745, esta isento dos
requisitos de rotulagem para substdncias e misturas (de acordo com as disposi¢oes do Art. 1.5).

- Pictogramas de perigo

GHSO07

- Palavra-sinal Aten¢do

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rotulo:

metacrilato de 2-hidroxietilo

Metacrilato de tetrahidrofurfuril

Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecano-1, 1 6-diilo
- Adverténcias de perigo

H315 Provoca irritagdo cutdnea.
( continuagdo na pagina 2 )
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H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutdnea.
H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
- Recomendacdes de prudéncia

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P272 A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.
P280 Usar luvas de protegdo / protecdo ocular / protegdo facial.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue

a enxaguar.
P405 Armazenar em local fechado a chave.
P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com a legislagdo local/regional/nacional/
internacional.

- 2.3 Outros perigos

- Resultados da avaliacdo PBT ¢ mPmB
- PBT: Ndo aplicavel.

-mPmB: Ndo aplicavel.

SECCAO 3: Composicio/informacio sobre os componentes

- 3.2 Misturas
- Descricdo:

Sdo relacionadas somente as substancias que devem ser obrigatoriamente mencionadas em conformidade com o
Anexo I do regulamento 1907/2006. Informagdes sobre as demais substdncias possivelmente presentes podem ser
obtidas mediante solicitagdo.

- Substdincias perigosas:
CAS: 868-77-9 metacrilato de 2-hidroxietilo 50-<75%
EINECS: 212-782-2 |\ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
Numero de indice: 607-124-00-X
CAS: 2455-24-5 Metacrilato de tetrahidrofurfuril 220-<25%
EINECS: 219-529-5 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 72869-86-4 Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4, 13-dioxo-3,14-dioxa- | 10-<25%
EINECS: 276-957-5 5,12-diazahexadecano-1,16-diilo
| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317

- Avisos adicionais: O texto das indicagoes de perigo aqui incluido poderad ser consultado no capitulo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

- 4.1 Descrigdo das medidas de emergéncia
- Indicacgoes gerais:
O vestuario contaminado com substancias perigosas deve ser imediatamente removido.
Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- Em caso de inalacdo:
Remover a vitima para um local arejado. Se necessdario administrar respiragdo artificial. Manter a vitima
aquecida. Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
Retirar a vitima para o ar livre e deita-la.

( continuagdo na pagina 3 )
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- Em caso de contacto com a pele:
Lavar imediatamente com agua e sabdo e enxaguar abundantemente.
Solicitar tratamento médico.
Consultar o médico, se a irritagdo da pele persistir.
- Em caso de contacto com os olhos:
Proteger o olho ndo atingido.
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob agua corrente, mantendo as pdlpebras abertas, e consultar o
médico.
- Em caso de ingestio:
Enxaguar a boca e beber muita dgua.
Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados Reacgoes alérgicas
- 4.3 Indicacgoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessdrios
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extin¢cdo
- Meios adequados de extingdo: CO2, areia, po extintor. Ndo usar agua.
- Meios de exting¢do que ndo devam ser utilizados por razoes de seguranca: Agua
- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substincia ou mistura
Possibilidade de formacgdo de gases toxicos devido a aquecimento ou em caso de incéndio.
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 5.3 Recomendacaes para o pessoal de combate a incéndios
- Equipamento especial de protecgio: Usar uma mdscara de respiragdo independente do ar ambiente.
- Qutras indicagoes
Os residuos do incéndio, assim como a agua de extin¢do contaminada, devem ser eliminados residualmente de
acordo com a legislagdo em vigor.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

- 6.1 Precaucoes individuais, equipamento de protegdo e procedimentos de emergéncia
Levar as pessoas para um local seguro.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
Usar vestuario de protecgdo pessoal.
- 6.2 Precaucgoes a nivel ambiental:
Ndo permitir que a substdncia chegue a canaliza¢do ou a dgua.
Evitar que penetre no subsolo / na terra.
- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Recolher os componentes liquidos com um material que absorva liquidos.
Eliminar o material recolhido, de acordo com a legislagdo em vigor.
- 6.4 Remissdo para outras sec¢oes
Para informagées sobre uma manipulagdo segura, ver o capitulo 7.
Para informacées referentes ao equipamento de protecgdo individual, ver o capitulo 8.
Para informacées referentes a eliminagdo residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

- 7.1 Precaugdes para um manuseamento Seguro

Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.
( continuagdo na pagina 4 )
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Evitar a formagdo de aerossois.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
- Precaugades para prevenir incéndios e explosées: Proteger contra descargas electrostaticas.

- 7.2 Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

- Armazenagem:

- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Conservar apenas em recipientes originais intactos.
- Avisos para armazenagem conjunta: Ndo armazenar juntamente com alimentos.

- Qutros avisos sobre as condicdes de armazenagem: Manter o recipiente hermeticamente fechado.

- 7.3 Utilizacdo(ées) final(is) especifica(s) Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicio/Protecio individual

- 8.1 Pardmetros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposicdo no local de trabalho deve ser monitorizado:
O produto nao contém quantidades relevantes de substancias cujo valor limite relacionado no local de trabalho
tenha que ser monitorizado.

- Indicacées adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaborag¢do.

- 8.2 Controlo da exposicdo
- Controlos técnicos adequados Ndo existem outras informagoes, ver ponto 7.
- Medidas de protecao individual, nomeadamente equipamentos de protecio individual
- Medidas gerais de proteccdo e higiene:
Devem ser respeitadas as medidas de prevengdo habituais para o manuseamento de produtos quimicos.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
Lavar as mdos antes das pausas e no fim do trabalho.
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Despir imediatamente a roupa contaminada e embebida.
- Protegdo respiratoria Recomenda-se a utilizagdo de protecgdo respiratoria.
- Protegdo das maos

Luvas de protec¢do

- Material das luvas
A escolha das luvas mais adequadas ndo depende apenas do material, mas também de outras caracteristicas
qualitativas e varia de fabricante para fabricante. O facto de o produto ser composto por uma variedade de
materiais leva a que ndo seja possivel prever a duragdo dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo assim
necessario proceder a uma verificagdo antes da sua utilizagdo.

- Tempo de penetracdo no material das luvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeiti-la.

- Protecdo ocular/facial

Oculos de proteccio totalmente fechados

PT —
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SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 Informacaes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

- Informacoes gerais
- Estado fisico Liquido
- Cor: Amarelo-claro
- Odor: Caracteristico
- Limiar olfactivo: Nao determinado.
- Ponto de fusdo/ponto de congelacio: Nao determinado.
- Ponto de ebuli¢do ou ponto de ebulicdo inicial e

intervalo de ebulicdo Ndo determinado.
- Inflamabilidade Nao aplicavel.
- Limite superior e inferior de explosividade
- Inferior: Nao determinado.
- Superior: Ndo determinado.
- Ponto de inflamacdo: Nao aplicavel.
- Temperatura de autoignicio: Nao determinado.
- Temperatura de decomposicio: Ndo determinado.
-pH Ndo determinado.
- Viscosidade:
- Viscosidade cinemdtica Ndo determinado.
- Dindmico: Ndo determinado.
- Solubilidade
dgua: Insoluvel.
- Coeficiente de particdo nl loctanol/agua (valor

logaritmico) Ndo determinado.
- Pressdo de vapor: Ndo determinado.
- Densidade e/ou densidade relativa
- Densidade: Ndo determinado.
- Densidade relativa Ndo determinado.
- Densidade de vapor Ndo determinado.
* 9.2 Outras informacoes
- Aspeto:
- Forma: Liguido

- Informacaoes importantes para a protecgdo da saude e
do meio ambiente, bem como para efeitos de

seguranca
- Temperatura de ignicio: O produto ndo é auto-inflamavel.
- Propriedades explosivas: O produto ndo corre o risco de explosdo.
- Percentagem de solvente:
- VOC (UE) 0,0 g/l
- Mudanca do estado:
- Taxa de evaporacgdo: Ndo determinado.
- Informacaoes relativas as classes de perigo fisico
- Explosivos ndo aplicavel
- Gases inflamaveis ndo aplicavel
- Aerossais ndo aplicavel
- Gases comburentes ndo aplicavel
- Gases sob pressdo ndo aplicavel
- Liquidos inflamaveis ndo aplicavel
- Matérias solidas inflamadveis ndo aplicavel
- Substincias e misturas autorreativas ndo aplicavel

( continuagdo na pagina 6 )
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- Liquidos piroforicos ndo aplicavel
- Solidos piroforicos ndo aplicavel
- Substincias e misturas suscetiveis de autoaquecimento ndo aplicavel
- Substincias e misturas que emitem gases inflamdveis

em contacto com a dgua ndo aplicavel
- Liquidos comburentes ndo aplicavel
- Solidos comburentes ndo aplicavel
- Peroxidos orgdnicos ndo aplicavel
- Corrosivos para os metais ndo aplicavel
- Explosivos dessensibilizados ndo aplicavel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

- 10.1 Reatividade Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- 10.2 Estabilidade quimica

- Decomposicdo térmica / condigdes a evitar: Ndo existe decomposi¢do se usado de acordo com as especificagoes.
- 10.3 Possibilidade de reacées perigosas Nio se conhecem reacgoes perigosas.

- 10.4 Condigées a evitar Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- 10.5 Materiais incompativeis: Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- 10.6 Produtos de decomposicio perigosos: Nao se conhecem produtos de decomposi¢do perigosos.

SECCAO 11: Informagdo toxicoldgica

- 11.1 Informacaoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

- Valores LD/LC50 relevantes para a classificagdo:
72869-86-4 Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecano-1,16-diilo
por via oral‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

- Corrosdo/irritacdo cutinea Provoca irritagdo cutanea.
- Lesdes oculares graves/irritacdo ocular Provoca irritagdo ocular grave.
- Sensibiliza¢do respiratoria ou cutinea Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
- Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para orgdosalvo especificos (STOT) — exposi¢cdo unica
Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
- Toxicidade para orgdos| \alvo especificos (STOT) — exposicdo repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Perigo de aspiracido Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Avisos adicionais de toxicologia:
- Toxicidade por dose repetida Ndo existe mais nenhuma informacdo relevante disponivel.
- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos toxicos na reproducdo)
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

( continuagdo na pagina 7 )
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- 11.2 Informacaées sobre outros perigos

- Propriedades desreguladoras do sistema endocrino
128-37-0|2,6-di-terc-butil-p-cresol ‘ Lista Il

SECCAO 12: Informacdo ecolégica

- 12.1 Toxicidade
- Toxicidade aqudtica:
2455-24-5 Metacrilato de tetrahidrofurfuril
LC50/96h ‘34,7 mg/L (fish)
72869-86-4 Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecano-1,16-diilo
EC50/48h (estatico) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persisténcia e degradabilidade Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 12.3 Potencial de bioacumulagio Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 12.4 Mobilidade no solo Ndo existe mais nenhuma informacdo relevante disponivel.
- 12.5 Resultados da avaliacdo PBT ¢ mPmB
- PBT: Ndo aplicavel.
-mPmB: Ndo aplicavel.
- 12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endocrino
Para mais informagoes sobre as propriedades desreguladoras endocrinas, ver a Secgdo 11.
- 12.7 Outros efeitos adversos
- Outras indicagées ecologicas:
- Indicacgoes gerais:
Classe de perigo para a dgua 1 (D) (auto-classificagdo): pouco perigoso para a agua
Ndo deixar chegar substancias concentradas, ou seja quantidades grandes, as dguas subterrdneas, aos cursos de
dgua ou a canalizagdo.

SECCAO 13: Consideragées relativas a eliminagio

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
 Recomendacdo: Ndo se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Ndo permita que chegue a canalizagdo.

- Catdlogo europeu de residuos

18 00 00 |RESIDUOS DA PRESTACAO DE CUIDADOS DE SAUDE A SERES HUMANOS OU ANIMAIS E/
OU DE INVESTIGAGCAO RELACIONADA (EXCETO RESIDUOS DE COZINHA E RESTAURA cAo
NAO PROVENIENTES DIRETAMENTE DA PRESTACAO DE CUIDADOS DE SAUDE)

18 01 00 |residuos de maternidades e do diagnostico, tratamento ou prevengdo de doengas em seres humanos

18 01 06* | produtos quimicos contendo ou compostos por substancias perigosas

- Embalagens contaminadas:
 Recomendacdo: Eliminagdo residual conforme o regulamento dos servigos publicos.

SECCAO 14: Informacées relativas ao transporte

- 14.1 Numero ONU ou numero de ID
- ADR, ADN, IMDG, IATA ndo aplicavel

( continuagdo na pagina 8 )
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- 14.2 Designacdo oficial de transporte da ONU

- ADR, ADN, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Classe ndo aplicavel
- 14.4 Grupo de embalagem
- ADR, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.5 Perigos para o ambiente:
- Poluente das dguas: Nao
- 14.6 Precaucaes especiais para o utilizador Ndo aplicavel.
- 14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade

com os instrumentos da OMI Ndo aplicavel.
- UN "Model Regulation": ndo aplicavel

SECCAO 15: Informacdo sobre regulamentagdo

- 15.1 Regulamentacgdao/legislacdo especifica para a substdncia ou mistura em matéria de saude, seguranca e
ambiente

- Diretiva 2012/18/UE

- Substincias perigosas designadas - ANEXO I Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ANEXO XVII Condigées de limitagdo: 3

- Directiva 2011/65/UE relativa a restri¢io do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos
eléctricos e electronicos - Anexo I1

Nenhum dos componentes se encontra listado.
- REGULAMENTO (UE) 2019/1148

- Anexo I - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS OBJETO DE RESTRICOES (Valor-limite mdximo para efeitos
de licenciamento nos termos do artigo 5.0, n.o 3)

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Anexo II - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS PASSIVEIS DE PARTICIPACAO
Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 273/2004 relativo aos precursores de drogas

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 111/2005 que estabelece regras de controlo do comércio de precursores de drogas entre
a Comunidade e paises terceiros

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- 15.2 Avaliacdo da seguranca quimica: Ndo foi realizada nenhuma Avaliagdo de Seguranca Quimica.

SECCAO 16: Outras in iformagoes

- Frases relevantes
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutinea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.
( continuagdo na pagina 9 )
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H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
H411 Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
- Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 Método de calculo

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca: Regulatory affairs
- Contacto msds@gc.dental
- Data da versdo anterior: 22.08.2023
- Namero da versio anterior: 3
- Abreviaturas e acronimos:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Corrosdo/irrita¢do cutinea — Categoria 2
Eye Irrit. 2: Lesoes oculares graves/irritacdo ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibiliza¢do cutdnea — Categoria 1
Skin Sens. 1B: Sensibilizagdo cutdnea — Categoria 1B
STOT SE 3: Toxicidade para érgdos-alvo especificos (exposi¢do unica) — Categoria 3
Aquatic Chronic 2: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico — Categoria 2
Aquatic Chronic 3: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico — Categoria 3
- Fontes
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dados alterados em comparagdo a versdo anterior
Esta versdo substitui todas as anteriores.
Isengdo de responsabilidade:
As informagées contidas no presente documento sdo consideradas verdadeiras e precisas. Entretanto, todas as
declaragées, recomendagdes ou sugestoes sdo feitas sem nenhuma fianga, declaracdo ou garantia, expressas ou
implicitas, de nossa parte. Portanto, nenhuma garantia é dada ou sugerida de que as informagées definidas neste
documento sejam precisas e completas, dessa forma, excluimos toda a responsabilidade relacionada com o uso
destas informagoes ou dos produtos mencionados neste documento. Todos esses riscos sdo assumidos pelo
comprador/usuario. As informagées aqui contidas também estdo sujeitas a altera¢do sem notificagdo prévia. No
entanto, para evitar duvidas, nada no presente documento exclui ou limita nossa responsabilidade pela morte ou
danos pessoais provocados por negligéncia ou falsas declarag¢ées de nossa parte.
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