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Fisa cu date de securitate

conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31
Tiparita la: 27.07.2020 Version 1 data de actualizare: 27.07.2020

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

- 1.1 Element de identificare a produsului

- Denumire comerciala: G-CEM ONE - Adhesive Enhancing Primer
- 1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului §i utilizdri contraindicate
Nu exista alte informatii relevante.

- Utilizarea materialului / a preparatului Material auxiliar pentru tehnica dentara

- 1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate
- Producator/furnizor:

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

- Informatii asigurate de: Regulatory affairs
- 1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenti: +402 212 106 282

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- 2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Exceptie de la regulament — produsele reglementate ca dispozitive medicale sau dispozitive medicale de
diagnosticare in vitro.

Flam. Lig. 3 H226 Lichid si vapori inflamabili.
Skin Corr. 1 H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Eye Dam. 1 H318 Provoaca leziuni oculare grave.

Aquatic Chronic 3 H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

- 2.2 Elemente pentru etichetd

- Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Produsul este clasificat si etichetat conform regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP).

- Exceptii
Produsul, reglementat ca dispozitiv medical invaziv prin Ordonanta (EC) 2017/745, este scutit de cerintele de
etichetare a substantelor si amestecurilor (conform prevederii din Art 1.5).

- Pictograme de pericol

GHS02 GHSO05

- Cuvint de avertizare Pericol
- Fraze de pericol
H226 Lichid si vapori inflamabili.
H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
(Continuare pe pagina 2 )
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- Fraze de precautie

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de
aprindere. Fumatul interzis.

P260 Nu inspirati praful sau ceata.

P280 Purtati manugi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/

echipament de protectie a fetei.

P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Scoateti imediat toatd imbrdcdamintea
contaminata. Clatiti pielea cu apa [sau faceti dusg].

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cldtiti cu atentie cu apd timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usuringd.
Continuati sa clatiti.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA /un medic.
P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceastd eticheta).
P405 A se depozita sub cheie.
P501 Aruncati continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/
internationale.
- 2.3 Alte pericole
- Rezultatele evaludrii PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

- 3.2 Caracterizarea chimicd: Amestecuri
- Descriere:

Doar substantele ce necesita a fi mentionate conform Anexei Il a reglementarii 1907/2006 sunt listate. Informatii
referitoare la alte substante care pot fi prezente se pot obtine la cerere.

- Componente periculoase:
CAS: 64-17-5 etanol 25-<50%
EINECS: 200-578-6 Flam. Liq. 2, H225
Numarul Index: 603-002-00-5
CAS: 1830-78-0 2-hidroxi-1,3 dimetacril-oxi-propan 210-<20%
EINECS: 217-388-4 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 85590-00-7 Metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat 5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335 |
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol 1-<2,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |

- Indicatii suplimentare: Confinutul exact al textului inidicatiilor in caz de pericol se deduce din capitolul 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

- 4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
- Indicatii generale:
A se indeparta imediat hainele atinse de produs.
Daca durerea persistd, trebuie consultat medicul.
- dupd inhalare:
Pacientul trebuie transportat intr-un loc bine aerisit si cald, eventual se practica respiratia artificiald. Daca
nepldacerile persista, trebuie consultat medicul.

Pacientul trebuie transportat la aer curat si culcat la pamint.
(Continuare pe pagina 3 )
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- dupd contactul cu pielea:

Trebuie spalat imediat cu apa §i sapun, clatind din abundenta.

Este necesara ingrijirea medicala.

In caz de iritatii cutanee persistente, trebuie consultat medicul.
- dupd contactul cu ochii:

Trebuie protejat ochiul necontaminat.

Este necesara spalarea ochilor cu apd curentd timp de citeva minute, tinind pleoapele complet deschise.

Trebuie chemat imediat medicul.
- dupd inghitire:

Trebuie clatita bine gura si bautd cit mai multa apd.

Daca durerea persistd, trebuie consultat medicul.
- 4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atit acute, cdt si intdrziate Nu exista alte informatii relevante.
- 4.3 Indicatii privind orice fel de asistenti medicald imediata §i tratamentele speciale necesare

Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere a incendiilor
- Extinctorul potrivit:
CO2, pulbere sau apa gazoasa. Incendiile puternice trebuie stinse cu apa gazoasd sau cu spumd rezistentd la
alcool.
Trebuie adoptate masuri antiincendiu in vecindtate.
- Mijloace extinctive neadecvate din motive de siguranta: Jet de apa
- 5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauzd
Prin incalzire sau in caz de incendiu este posibila formarea de gaze toxice.
Nu exista alte informatii relevante.
- 5.3 Recomandiiri destinate pompierilor
- Mijloace de protectie specifice:
Trebuie folosit un aparat de protectie respiratorie cu capacitate de alimentare autonomd.
- Alte indicatii
Reziduurile ramase dupa incendiu trebuie eliminate in conformitate cu legea si apa contaminata poate fi folosita
pentru stingere.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentald

- 6.1 Precautii personale, echipament de protectie §i proceduri de urgenti
Persoanele trebuie transportate la loc sigur.
Trebuie indepartate sursele de incendiu.
A se evita contactul cu ochii si pielea.
Trebuie folosit echipamentul de protectie personal.
* 6.2 Precautii pentru mediul inconjurdtor:
Trebuie evitat accesul produsului in refeaua de canalizare sau de alimentare cu apa.
In cazul accesului in reteaua de canalizare sau de aprovizionare cu apd, trebuie informate imediat autoritdatile
responsabile.
Trebuie impiedicata infiltrarea in subsol/teren.
In cazul infiltrarii in pamint trebuie informate imediat autoritdtile competente.
- 6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curdtenie:
Trebuie asiguratad o aerisire suficientd.
Trebuie folosite mijloace de neutralizare.
Componentele lichide trebuie restrinse cu un material absorbant.

Materialul adunat trebuie eliminat in modul prescris de lege.
(Continuare pe pagina 4 )
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- 6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Pentru informatii cu privire la o manipulare sigurd vezi capitolul 7.
Pentru informatii cu privire la echipamentul de protectie de uz personal vezi capitolul 8.
Pentru informatii cu privire la reziduuri vezi capitolul 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

- 7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Trebuie asigurata o buna aerisire/aspirare la locul de munca.
Trebuie evitatd formarea de aerosol.
A se evita contactul cu ochii i pielea.
- Indicatii in caz de incendiu sau explozie:
Se vor indeparta sursele de incendiu - fumatul interzis.
Se vor lua masuri impotriva incdrcarii electrostatice.
A nu se pulveriza produsul in directia unei flacari sau a unui corp incandescent.

e v e

- Mod de pistrare:
- Conditii pentru depozite §i rezervoare: Produsul se va pdstra numai in ambalajul original inchis.
- Indicatii cu privire la stocarea mixti: A nu se depozita in contact cu alimentele.
- Alte indicatii cu privire la conditiile de depozitare:
Rezervoarele se vor inchide ermetic.
A se feri de caldura si de razele soarelui.
A se pastra la loc rece.
- 7.3 Utilizare finala specifica (utiliziri finale specifice) Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personald

- Indicatii suplimentare privind instalatiile tehnice: Farad date suplimentare, a se vedea punctul 7.

- 8.1 Parametri de control

- Ingredientii ale caror valori limita trebuie tinute sub control la locurile de munca:
64-17-5 etanol
VLM | Valoare limita maxima 15 minute: 9500 mg/m’, 5000 ppm
Valoare limita maxima 8 ore: 1900 mg/m’, 1000 ppm
- Valori DNEL
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol
Dermal |DNEL dermal | 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalativ| DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)
- Indicatii suplimentare: S-au folosit ca baza listele valabile in momentul productiei.

- 8.2 Controale ale expunerii
- Echipament de protectie personala:
- Norme generale de protectie si de igiend in timpul lucrului:
A se vedea masurile de protectie cunoscute la manipularea substantelor chimice.
A se evita contactul cu ochii i pielea.
A se spala miinile inaintea pauzelor si la terminarea lucrului.
A se tine la distanta de alimente, bauturi si furaje.
A se indeparta imediat hainele contaminate.

- Masca de protectie: Se recomandq folosirea mdstii de protectie.
(Continuare pe pagina 5 )
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- Protectia miinilor:
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- Material pentru manusi

Alegerea unei manusi potrivite nu depinde numai de material, ci si de alte caracteristici de calitate si difera de la
producator la producdtor. Dacd produsul reprezintd un preparat din mai multe substante, durabilitatea
materialului pentru manusi nu poate fi probatd in prealabil §i de aceea trebuie controlata inainte de folosire.
- Timp de penetratie al materialului pentru manusi
Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.

- Protectia ochilor:

N
V-7
-\

Ochelari de protectie bine inchigi.

(Continuare pe pagina 4 )

SECTIUNEA 9: Proprietdtile fizice si chimice

- 9.1 Informatii privind proprietitile fizice i chimice de bazi

- Indicatii generale
- Aspect:
Forma: Lichid
Culoare: conform denumirii produsului
- Miros: asemandator alcoolului
- Pragul de acceptare a mirosului: Nedefinit.
- Valoare pH la 20 °C: L5
- Schimbare de stare de agregare
Punctul de topire/punctul de inghetare: nedefinit
Punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere: nedefinit
- Punctul de aprindere: 30 °C
- Inflamabilitatea (solid, gaz): neaplicabil
- Temperaturd de aprindere: nedefinit
- Temperatura de descompunere: Nedefinit.

- Temperatura de autoaprindere:

Produsul nu este autoinflamabil.

- Proprietati explozive:

Produsul nu este explozibil.

- Limite de inflamabilitate:

inferioard: Nedefinit.

superioard: Nedefinit.
- Presiunea de vapori: Nedefinit.
- Densitate la 20 °C: 0,98 g/cm’
- Densitatea relativa: Nedefinit.
- Densitatea vaporilor: Nedefinit.
- Viteza de evaporare Nedefinit.

(Continuare pe pagina 6 )
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- Solubil in / amestecabil cu:
Apa: se amestecd complet
- Coeficientul de partitie: n-octanol/apa: Nedefinit.
- Véscozitatea:
dinamica: Nedefinit.
cinematicd: Nedefinit.
- Nivelul solventului:
Solvent organic: 31,0 %
Apa: 30,0 %
VocC (EC) 430,3 g/l
- 9.2 Alte informatii Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- 10.1 Reactivitate Nu exista alte informafii relevante.

- 10.2 Stabilitate chimicd

- Descompunere termicd/ conditii de evitat: Produsul nu se descompune daca este folosit conform normelor.
- 10.3 Posibilitatea de reactii periculoase Nu se cunosc reactii periculoase.

- 10.4 Conditii de evitat Nu exista alte informatii relevante.

- 10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante.

- 10.6 Produsi de descompunere periculosi: Nu sint cunoscufi produsi de descompunere periculosi.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

- 11.1 Informatii privind efectele toxicologice
- Toxicitate acuta Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

- Valori LD/LCS50 relevante pentru clasificare:
64-17-5 etanol
Oral LD50 7.060 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|20.000 mg/I (rat (f+m))
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol
Oral LD50 >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

- Iritabilitate primara:
- Corodarea/iritarea pielii
Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
- Lezarea gravd/iritarea ochilor
Provoaca leziuni oculare grave.
- Sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Informatii cu privire la urmdtoarele grupe de efecte posibile:
- Toxicitate in cazul consumului repetat Nu exista alte informatii relevante.
- Efecte CMR (efect cancerigen, mutagen i toxic pentru reproducere) Nu existd alte informatii relevante.
- Mutagenitatea celulelor germinative Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Cancerogenitatea Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

- Toxicitatea pentru reproducere Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
(Continuare pe pagina 7 )
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- STOT (toxicitate asupra organelor tintd specifice) — expunere unicd
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere repetati
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Pericol prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- 12.1 Toxicitate
- Toxicitate acvaticd:
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol
EC50/48h (Static)| 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistentd §i degradabilitate Nu exista alte informafii relevante.

- 12.3 Potential de bioacumulare Nu exista alte informatii relevante.

- 12.4 Mobilitate in sol Nu exista alte informatii relevante.

- Efecte toxice pentru mediu:

- Observatie: Nociv pentru peste.

- Alte indicatii ecologice:

- Indicatii generale:
Este interzisa infiltrarea produsului nediluat sau neneutralizat in reziduurile de apd sau in refeaua de canalizare.
nociv pentru organismele acvatice
Deversarea unor cantitdti mai mari in canalizare sau in apd poate duce la scaderea valorii pH-ului. O valoare
scazutda a pH-ului dauneaza organismelor acvatice. Prin diluarea concentratiei de utilizare, valoarea pH-ului se
mareste considerabil, astfel ca dupa utilizarea produsului apele reziduale care ramdn in canalizare prezintd
numai un pericol slab de periclitare a apei.
Clasa de pericol pentru ape 2 (Autoclasificare): periculos
A nu se infiltra in apele freatice, in refeaua de apa sau in canalizare.
Pericol pentru apele potabile chiar in cazul scurgerii unei mici cantitati de produs in subsol.

- 12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

- PBT: neaplicabil

- vPvB: neaplicabil

- 12.6 Alte efecte adverse Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

- 13.1 Metode de tratare a deseurilor
- Recomandare:
Produsul nu se va indeparta impreund cu resturile menajere. Se va evita patrunderea in canalizare.

- Ambalaje impure:
- Recomandare: Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.
- Detergent recomandat: Apa, eventual cu adaugare de detergent.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

- 14.1 Nr. UN:
- ADR, IMDG, IATA UN1993

(Continuare pe pagina 8 )
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- 14.2 Denumirea corecti ONU pentru expeditie

- ADR 1993 LICHID INFLAMABIL, N.S.A. (ETHANOL
SOLUTION)
- IMDG, IATA FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (ETHANOL SOLUTION)

- 14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport
-ADR

- Clasa 3 (F1) Substante lichide inflamabile
Lista de pericol 3
- IMDG, IATA

- Class 3 Substante lichide inflamabile

- Label 3

- 14.4 Grup de ambalaj:

-ADR, IMDG, IATA 1

- 14.5 Pericole pentru mediul inconjurator:

- Marine Pollutant Nu

- 14.6 Precautii speciale pentru utilizatori Atentie: Substante lichide inflamabile

- Numdr de identificare a pericolului (Nr. Kemler): 30

- Nr. EMS: F-E,S-E

- Stowage Category A

- 14.7 Transport in vrac, in conformitate cu anexa II la

Conventia MARPOL si cu Codul IBC neaplicabil

- Transport/alte informatii:

-ADR

- Cantitati limitate / cantititi limitate (LQ) 5L

- Cantitati exceptate (EQ) Cod: El
Cantitatea maxima netda per ambalaj interior: 30 ml
Cantitatea maxima netd per ambalaj exterior: 1000 ml

- Categoria de transport: 3

- Codul de restrictie pentru tuneluri: D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

(Continuare pe pagina 9 )
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- UN "Model Regulation": UN 1993 LICHID INFLAMABIL, N.S.A. (ETHANOL
SOLUTION), 3, 111

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

-15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securititii, sandtatii si al mediului specifice (specificd) pentru
substanta sau amestecul in cauzd

- Directiva 2012/18/UE

- Denumirea substantelor periculoase - ANEXA I nici una dintre substantele continute nu este consemnatd

- Categoria Seveso P5c LICHIDE INFLAMABILE

- Cantitatile relevante (in tone) ale substantelor pentru incadrarea amplasamentelor de nivel inferior 5.000 t

- Cantitatile relevante (in tone) ale substantelor pentru incadrarea amplasamentelor de nivel superior 50.000 t
REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 ANEXA XVII Conditii de restrictionare: 3

- 15.2 Evaluarea securititii chimice: Nu a fost efectuatd o evaluare a securitdtii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

- principiile relevante
H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.
H315 Provoacd iritarea pielii.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 Metodd de calcul

- Fisa completatd de: Regulatory affairs
- Interlocutor: msds@gc.dental

- Abrevieri si acronime:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Lichide inflamabile — Categoria 2
Flam. Liq. 3: Lichide inflamabile — Categoria 3
Skin Corr. 1: Corodareal/iritarea pielii — Categoria 1
Skin Irrit. 2: Corodarea/iritarea pielii — Categoria 2
Eye Dam. 1: Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor — Categoria 1
Eye Irrit. 2: Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor — Categoria 2
STOT SE 3: Toxicitate asupra unui organ fintd specific (o singurad expunere) — Categoria 3
Aquatic Acute 1: Periculos pentru mediul acvatic - pericol acut pentru mediul acvatic — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 1
Agquatic Chronic 3: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 3
(Continuare pe pagina 10 )
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Denumire comerciald: G-CEM ONE - Adhesive Enhancing Primer

(Continuare pe pagina 9 )
- Surse
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Date privitoare la versiunea anterioard modificatdi
Aceasta versiune inlocuieste toate versiunile anterioare.
Declinarea raspunderii: Informatiile continute in prezentul documentul sunt considerate adevarate si exacte. Cu
toate acestea, orice declaratii, recomandari sau sugestii sunt efectuate fara nicio garantie, reprezentare sau
certificare, expresa sau implicita, din partea noastrd. Prin urmare, nu exista nicio garantie, declarata sau
implicita, ca informatiile precizate in acest document sunt exacte sau complete, excluzand orice raspundere in
legatura cu utilizarea acestor informatii sau a produselor la care se face referire in prezentul document. Toate
aceste riscuri sunt asumate de cdtre cumparator/utilizator. De asemenea, informatiile continute in prezentul
document pot suferi modificari fara nicio notificare. Cu toate acestea, pentru evitarea oricaror dubii, nimic din
prezentul document nu exclude sau limiteaza raspunderea noastra pentru decesul sau vatamarile corporale
provocate prin neglijenta noastrd, sau pentru inseldciuni comise cu intenfie.
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