OHUTUSKAART

OMNICHROMA FLOW

Valjaandmiskuupaev:
01-02-2021
Ulevaatamise kuupéev:
15-12-2022

VASTAVALT EU MAARUSTELE 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) JA 2020/878

1. JAGU: AINE/SEGU NING ARIUHINGU/ETTEVOTJA IDENTIFITSEERIMINE

1.1 Tootetahis
Toote nimi

OMNICHROMA FLOW

1.2 Aine voi segu asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

Kindlaksmaaratud kasutusala
Mittesoovitatavad kasutusalad

[ Meditsiiniseadmete] Poliimeeripdhine taastuvmaterjal. Hambaravi Spetsialistile ainult.

Kasutada ainult ettendhtud rakendusteks.

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Tootja

Andmed ettevotte kohta
Valmistaja aadress
Sihtnumber

Telefon:

Faks

E-mail

Tarnija

Andmed ettevotte kohta
Tarnija aadress
Sihtnumber

Telefon:

Faks

E-mail

1.4 Hadaabitelefoninumber
Telefon hadaolukorras
Kontakt

Murgistuse Infokeskus
Adres
Telefon hadaolukorras

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japan
110-0016

+81-3-3835-2261

+81-3-3835-2265
http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

Tokuyama Dental Italy S.r.l.

Via Chizzalunga, 1, 36066 Sandrigo, Vicenza, Italy
36066

+39-0444-659650

+39-0444-750345
http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

16662

Estonian Poison Information Centre
Gonsiori 29, Tallinn
Telefoninumber: +372 62 69 379
Faks number: +372 62 69 371
Hadaabitelefoni number: 16662
E-posti aadress: info@16662.ee
http://www.16662.ee

Eesti Mirgistusteabekeskus Gonsiori 29 15027 Tallinn, Eesti.
16662 (nationally) +3726 7943 794

2. JAGU: OHTUDE IDENTIFITSEERIMINE

2.1 Aine véi segu klassifitseerimine
Maarus (EU) nr. 1272/2008 (CLP)

2.2 Margistuselemendid
Toote nimi

Ohupiktogramm(id)

Tunnussdna(d)
Ohulause(d)
Hoiatuslause(d)

2.3 Muud ohud

Skin Sens. 1 :V&ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Vastavalt maérusele (EU) nr. 1272/2008 (CLP)
OMNICHROMA FLOW

GHSO07

Hoiatus

H317: Voib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

P261: Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P280: Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
P302+P352: NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke veega.
P333+P313: Nahaarrituse voi obe korral: Pddérduda arsti poole.
P362+P364: Vétta seljast saastunud rdivad ja pesta enne korduskasutust.
P501: Sisu I6ppkaidelda vastavalt kohalikele véi riiklikele nduetele.

Toode ei sisalda Ghtki ainet, mis on klassifitseeritud pisivaks, bioakumuleeruvaks ja
toksiliseks (PTB) vdi vaga pusivaks ja vaga bioakumuleeruvaks (vPvB).
Endokriinseid haireid pdhjustavad omadused : Pole teada.

Lehekilg: 1-7 Redaktsioon: 2



OHUTUSKAART

OMNICHROMA FLOW

Valjaandmiskuupaev:
01-02-2021
Ulevaatamise kuupéev:
15-12-2022

2.4 Taiendav info
Sisaldab: 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl
bismethacrylate.

Kogu teksti lugemiseks H/P lausete kohta, vt jaotist 16.

3. JAGU: KOOSTIS/TEAVE KOOSTISAINETE KOHTA

3.1 Ained
Ei ole kohaldatav.
3.2 Segud
OHTLIK(UD) KOOSTISAINE(D) CAS nr EU nr./ REACH %W/ | Ohulause(d) Ohupiktog
registreerimise nr. W ramm(id)
COMPOSITE FILLER - - 30-50 | Ei ole klassifitseeritud Puudub
- 910-388-1 20-40 | Ei ole klassifitseeritud Puudub
SILICA-ZIRCONIA FILLER 01-2119860534-36-0000
7,7,9(or 7,9,9)-TRIMETHYL-4,13- 72869-86-4 276-957-5 15-25 | Skin Sens. 1 H317 GHSO07
DIOXO-3,14-DIOXA-5,12-
DIAZAHEXADECANE-1,16-DIYL
BISMETHACRYLATE
NONAMETHYLENDIOL 65833-30-9 835-614-5 5-15 | Ei ole klassifitseeritud Puudub
DIMETHACRYLATE
SILICON DIOXIDE 112945-52-5 601-216-3 1-10 | Ei ole klassifitseeritud Puudub
10373-78-1 233-814-1 <0.1 | Skin Irrit. 2 H315 GHSO07
dI-BORNANE-2,3-DIONE Eye Irrit. 2 H319
STOT SE 3 H335
150-76-5 205-769-8 <0.1 | Acute Tox. 4 H302 GHSO07
MEQUINOL 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
OHTLIK(UD) KOOSTISAINE(D) CAS nr Konkreetsed sisalduse Korrutustegur AMH
piirvaartused
MEQUINOL 150-76-5 Acute Tox. 4 (H302) : 500
2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOL 128-37-0 M faktor (krooniline) : 1

Ei sisalda vPvB-aineid, mis oleksid klassifitseeritavad ohtlike ainetena.
Ei sisalda mingeid Liidus klassifitseerimata td6keskkonna ohutegurite piirvaartusega aineid.
Kogu teksti lugemiseks H/P lausete kohta, vt jaotist 16.

4. JAGU: ESMAABIMEETMED

4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus
Uldised Esmaabimeetmete kirjeldus : Et mitte ise kannatada saada, tuleb paastjatel
rakendada sobivaid ettevaatusabindusid. Viige koheselt varske 6hu katte. Kui
sumptomid pusivad, pédrduge arsti poole.
Viige koheselt varske dhu katte. Halva enesetunde korral poérduda arsti poole.
Pesta kahjustatud piirkonda rohke vee ja seebiga. Votta viivitamata seljast kdik
saastunud rdivad ja pesta enne korduskasutust. Nahaarrituse voi obe korral:
poorduda arsti poole. Spetsiaalne td6tlemine : Jalgige margisel olevaid juhiseid ja
kasutusjuhiseid.
Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui
neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord. Kui silmade
arritus ei mé6ddu: pédrduda arsti poole.
Allaneelamine Piuda kutsuda esile oksendamist. Kui simptomid pusivad, p66rduge arsti poole.
4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning mojud

V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
4.3 Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja erikohtlemise vajalikkuse kohta

Erisoovitusi ei ole. Ravida simptomaatiliselt.

Sissehingamine
Kokkupuude nahaga

Silma sattumine

5. JAGU: TULEKUSTUTUSMEETMED

5.1 Tulekustutusvahendid

Sobivad Kustutusvahendid
Sobimatud kustutusvahendid

Vaht, Sisinikdioksiid, Kuiv pulber, Pihustatud vesi .

Puudub.
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5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud
V&ib pdlengus laguneda, eraldades mirgiseid ja arritavaid aure. Murgised
gaasid/aurud (Susinikmonoksiid, Susinikdioksiid)

5.3 Nouanded tuletérjujatele
Kandke kuumuskaitse llikonda. Nagu imbritseva pdlengu puhul kohane. Véltida
gaasi.

6. JAGU: MEETMED JUHUSLIKU SATTUMISE KORRAL KESKKONDA

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hadaolukorras
Kanda I6igus 8 naidatud kaitseriietust. Tagada kullaldane ventilatsioon.
6.2 Keskkonnakaitse meetmed
Valtida aravoolu, kanalisatsiooni ja vooluveekogudesse sattumist. Kemikaal ja
pakend tuleb jdatmetena havitada ohutult.
6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid
Mahavoolanud toode kokku koguda. Paigutada hermeetilisse konteinerisse.
6.4 Viited muudele jagudele
Vt. ka jagu 8, 13.

7. JAGU: KAITLEMINE JA LADUSTAMINE

7.1 Ohutu kéitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinoud
Kanda I6igus 8 naidatud kaitseriietust. Kéidelda hastiventileeritavas kohas. Valtida
pihustatud. Véltige kontakti nahaga, silmadega véi riietega. Arge sddge, jooge ega
suitsetage t66tamise ajal. Parast kaitlemist pesta hoolega kasi ja kokkupuutes olnud
nahka. Vétta seljast saastunud rdivad ja pesta enne korduskasutust.

7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sddemetest, leekidest ja muudest
suuteallikatest. Mitte suitsetada. Hoida eemal otsesest paikesevalgusest. Hoida
hasti ventileeritavas kohas. Hoida jahedas. Hoida pakend tihedalt suletuna. Hoida
lukustatult. Hoida kuivas.

Sailitustemperatuur (°C): 0-25°C
Sailivusaeg Normaaltingimustel stabiilne.
Kokkusobimatud materijalid Tugevad oksudeerijad.

7.3 Erikasutus
[Meditsiiniseadmete] Poliimeeripdhine taastuvmaterjal. Hambaravi Spetsialistile
ainult.

8. JAGU: KOKKUPUUTE OHJAMINE / ISIKUKAITSE

8.1 Kontrolliparameetrid

8.1.1 Kokkupuute piirnormid to6keskkonnas
Kokkupuute piirnorme téokeskkonnas pole maaratletud.

8.2 Kokkupuute ohjamine

8.2.1. Asjakohane tehniline kontroll Tagada kiillaldane ventilatsioon. Pesemisvdimalused/vesi silmade ja naha
pesemiseks peab olema olemas.

8.2.2. Isikukaitse varustus
3 Silmade kaitsmine Kandke koos kulgkaitsetega silmakaitseid (EN166).

Naha kaitsmine Kandke kaitseriideid ja kindaid: Veekindlad kindad (EN 374).

Kinnitatud standardile vastavaid kemikaalikindlaid, mittelabilaskvaid kindaid peab
kandma, kui riski hindamine naitab nahaga kokkupuute véimalikkust. Kindaid tuleb
vahetada regulaarset, et valtida labitungimist. Kasutage lahusekindlat pdlle ja
saapaid.

Hingamisteede kaitsmine(Tavaliselt ei ole isikulised hingamiskaitsevahendid vajalikud. Erandtingimustel hu
tugeva saastumise korral voib olla vajalik hingamisteede kaitse.
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Termiline oht Ei ole teada.

8.2.3. Kokkupuute Ohjamine Keskkonnas
Véltida sattumist keskkonda. Hoida pakend tihedalt suletuna kui see ei ole kasutusel.

9. JAGU: FUUSIKALISED JA KEEMILISED OMADUSED

9.1 Teave iildiste fiilisikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Valimus pasta.

Varv Valge -Ndrgalt Kollakas

Léhn Léhnatu

Léhnalavi Pole teada.

pH Andmete saamine on tehniliselt véimatu.

Sulamis-/kiimumispunkt Ei ole kohaldatav.

Keemise algpunkt ja keemisvahemik Ei ole kohaldatav.

Leekpunkt Ei ole kohaldatav.

Aurustumiskiirus Pole teada.

Sittivus (tahke, gaasiline) Pole teada.

Ulemine/alumine siittivus- vai Pole teada.

plahvatuspiir

Aururéhk Pole teada.

Auru tihedus Pole teada.

Tihedus (g/ml) Pole teada.

Suhteline tihedus 1.7

Lahustuvus(ed) Lahustuvus (vees) : Pole teada.
Lahustuvus (muudes lahustites) : Pole teada.

Jaotustegur: n-oktanool/-vesi Pole teada.

Isesuttimistemperatuur Pole teada.

Lagunemistemperatuur (°C) Pole teada.

Viskoossus Pole teada.

Plahvatusohtlikkus Pole teada.

OksUdeerivus Pole teada.

9.2 Muu teave
Puudub.

10. JAGU: PUSIVUS JA REAKTSIOONIVOIME

10.1 Reaktsioonivéime
V&ib pollimeriseeruda.
10.2 Keemiline Stabiilsus
Pisiv normaalse valisbhu temperatuuril ja soovitatud kasutamistingimuste korral.
10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalikkus
Ei ole teada.
10.4 Tingimused, mida tuleb viltida
Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sddemetest, leekidest ja muudest
sulteallikatest. Mitte suitsetada. Hoida paikesevalguse eest.
10.5 Kokkusobimatud materjalid
Tugevad oksudeerijad.
10.6 Ohtlikud lagusaadused
V&ib pdlemisel voi termilisel lagunemisel tekivad mirgised aurud Murgised
gaasid/aurud (Susinikmonoksiid, Susinikdioksiid)

11. JAGU: TEAVE TOKSILISUSE KOHTA

11.1 Teave toksikoloogiliste mojude kohta

Age miirgisus - Allaneelamine Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.
Age miirgisus - Kokkupuude nahaga Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.
Age miirgisus - Sissehingamine Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.
Nahasodovitus/-arritus Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.

Olemasolevate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
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Raske silmakahjustus/silmade arritus Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.
Olemasolevate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid taidetud.
Naha ulitundlikuks muutumise andmed  Avutusmeetodit : Vib péhjustada allergilist nahareaktsiooni.
Hingamissusteemi ulitundlikkuse andmed Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.
Mutageensus sugurakkudele Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.
Kantserogeensus Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.
2,6-Di-tert-BUTYL-p-CRESOL
IARC kantserogeensus : IARC rihm 3 : Ei ole klassifitseeritavad nende
kantserogeensuse jargi inimestele.
NTP kantserogeensus : Isane: rott - negatiivne, hiired - negatiivne
Emased: rott - negatiivsed, hiired - negatiivsed

Reproduktiivtoksilisus Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.

Lactancia Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.

Murgisus sihtelundi suhtes — Ghekordne Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.

kokkupuude

Murgisus sihtelundi suhtes — korduv Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.

kokkupuude

Hingamiskahjustus Avutusmeetodit : Ei ole klassifitseeritud.

11.2 Muu teave

Plaats(en) van binnendringen Nahk , Silmad , Allaneelamine , Sissehingamine , Tervisemdju: Vaata Jagu 4.2.

Endokriinseid haireid pdhjustavad omadused : Pole teada.

12. JAGU: OKOLOOGILINE TEAVE

12.1 Toksilisus

Toksilisus - Vees elavad selgrootud Ei ole klassifitseeritud.
Toksilisus - Kala Ei ole klassifitseeritud.
Toksilisus - Vetikat Ei ole klassifitseeritud.
Toksilisus - Setetekeskkond Ei ole klassifitseeritud.
Toksilisus - Maismaa Ei ole klassifitseeritud.
12.2 Pusivus ja lagunduvus

Pole teada.
12.3 Bioakumulatsiooni potentsiaal

Pole teada.
12.4 Liikuvus pinnases

Pole teada.

12.5 Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viaga piisivate ja vdga bioakumuleeruvate omaduste hindamine
Toode ei sisalda Uhtki ainet, mis on klassifitseeritud pisivaks, bioakumuleeruvaks ja
toksiliseks (PTB) vdi vaga pusivaks ja vaga bioakumuleeruvaks (vPvB).

12.6 Endokriinseid héireid pohjustavad omadused
Endokriinseid haireid pdhjustavad omadused : Pole teada.

12.7 Muud kahjulikud méjud
Pole teada.

13. JAGU: JAATMEKAITLUS

13.1 Jaatmetootlusmeetodid
Sisu Ioppkaidelda vastavalt kohalikele véi riiklikele nduetele.
Ei tohi kdidelda koos olmeprigiga. Valtida aravoolu, kanalisatsiooni ja
vooluveekogudesse sattumist. Tihjadesse konteineritesse voi tihenditesse voib
jaada mdningast tootejaaki ja seega voivad need olla ohtlikud.

13.2 Taiendav info
Kdrvaldamine peab olema kooskdlas kohaliku ja siseriikliku seadusandlusega.

14. JAGU: VEONOUDED

Uldteave Toode ei ole kaitstud ohtlike kaupade rahvusvahelise veo digusaktidega (IMDG,
IATA, ADR/RID).

14.1 URO number
Ei ole kohaldatav

14.2 URO veose tunnusnimetus
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Ei ole kohaldatav
Ei ole kohaldatav
Ei ole kohaldatav
Ei ole klassifitseeritud meresaasteaineks.

Pole teada

14.7 Transportimine mahtlastina kooskdlas MARPOL.i Il lisaga ja IBC koodeksiga

Pole teada

15. JAGU: REGULEERIVAD OIGUSAKTID

15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid
Euroopas kehtivad eeskirjad - Kasutamisele ehtivad volitused ja/véi piirangud

ainete, segude ja toodete tootmise, turule
viimise ja kasutamise piirangud

\Vaga ohtlike ainete loend Puudub
REACH: LISA XIV luba vajavad ained Puudub
REACH: XVII lisa Teatavate ohtlike Puudub

Uhiskonda kaasav tegevusplaan

2,6-di-tert-butyl-p-cresol (128-37-0) , 2-(2H-BENZOTRIAZOL-2-YL)-p-CRESOL

MAARUS (EL) nr 649/2012 ohtlike
kemikaalide ekspordi ja impordi kohta

(CoRAP) (2440-22-4),
Euroopa Parlamendi ja Néukogu Puudub
MAARUS (EU) nr 850/2004, piisivate

orgaaniliste saasteainete kohta

Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarus [Puudub
(EU) nr 1005/2009 osoonikihti

kahandavate ainete kohta

Euroopa Parlamendi ja Ndukogu Puudub

Direktiivi 93/42/EMU.

\Vastavalt meditsiiniseadme direktiivile 93/42/EEC (MDD) klassifitseeritakse
kaesolev toode kui invasiivne voi otseses flilsilises kdesolev toode kui invasiivhe
vOi otseses fulsilises kontaktis inimkehaga olev meditsiiniseade ja seetdttu ei
kohaldu maarusest (EC) No.1272/2008 tulenevad nduded klassifitseerimisele ja
margistamisele (CLP; artikkel 1, jagu 5). Kuigi see pole seaduse jargi ndutud, toode
on klassifitseeritud ja margistatud CLP maaruse nduete kohaselt

Riiklikud regulatsioonid
Muud
15.2 Kemikaaliohutuse Hindamine

16. JAGU: MUU TEAVE

Pole teada.

REACH,i keemilist hinnangut pole tehtud.

Jargmised 16igud sisaldavad muudatusi
v&i uusi andmeid:
Valjadppe soovitus

Esmakordse valjaandmise kuupaev
Ulevaatamise kuupéev
Redaktsioon_(ET)

LEGEND
Ohupiktogramm(id)

Kindlustada operaatorite valjadpe kokkupuute minimiseerimiseks. Ainult
véljadppinud personal vdib kasutada seda materjali.

01-02-2021

15-12-2022

2

GHSO07
GHS09: GHS: Keskkond
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Ohu klassifikatsioon

Ohulause(d)

Hoiatuslause(d)

Akroniiimid

Kohustustest loobumise avaldus
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15-12-2022

Acute Tox. 4 : Age miirgisus, Kategoori 4

Skin Irrit. 2 : Nahaso6dvitus/-arritus, Kategoori 2

Skin Sens. 1 : Sensibilisering van de huid, Kategoori 1

Eye Irrit. 2 : Raske silmakahjustus/silmade arritus, Kategoori 2

STOT SE 3 : Murgisus sihtelundi suhtes — Gihekordne kokkupuude, Kategoori 3
Aquatic Chronic 1 : Veekeskkonnale kahjulik, Krooniline, Kategoori 1

H302: Allaneelamisel kahjulik.

H315: Pbhjustab nahaarritust.

H317: V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H319: Pbhjustab tugevat silmade arritust.

H335: V6ib pdhjustada hingamisteede arritust.

H410: Vaga mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

P261: Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P272: Saastunud t66rdivaid tookohast mitte valja viia.

P280: Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
P302+P352: NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke veega.

P321: Nouab eriravi (vt Ravijuhend kaesoleval etiketil).

P333+P313: Nahaarrituse voi obe korral: Pddrduda arsti poole.

P362+P364: Votta seljast saastunud rdivad ja pesta enne korduskasutust.
P501: Sisu I6ppkaidelda vastavalt kohalikele véi riiklikele nduetele.

AMH : Ageda Miirgisuse Hinnangu

CAS : Chemical Abstracts Service

CLP : Méaérusele (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
margistamist ja pakendamist

DNEL : Tuletatud mittetoimiv tase

EU : Euroopa Uhendust

EINECS : Euroopa Olemasolevate Kaubanduslike Ainete Loetelu

LTEL : Pikaajalise kokkupuute piirnorm

PBT : Pusiv, Bioakumuleeruv ja Toksiline

PNEC : Arvutuslik mittetoimiv sisaldus

REACH : Kemikaalide registreerimine, hindamine, volitamine ja piiramine

STEL : Lihiajaline kokkupuute piirnorm

STOT : Spetsiifiline organtoksilisus

vPvB : vaga PUsiv ja vaga Bioakumuleeruv

Kéesolev teave kehtib ainult nimetatud materjali kohta ning ei pruugi kehtida, kui neid
materjale kasutatakse koos teiste materjalidega véi mdnes protsessis. Kéesolev
teave on ettevotte parima teadmise kohaselt tdpne ja usaldusvaarne viidatud
kuupdeva seisuga. Samas ei ole mingit garantiid, et teave on tapne, usaldusvaarne
voi taielik. Kasutaja vastutus on aru saada, kas kéesolev teave sobib tema
konkreetse tegevuse tarbeks.
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