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BEZPECNOSTNI LIST PRIPRAVKU
podle vyhlasky &. 231/2004 Sb a smé&rnice EU 1907/2006 Sb.

Datum vyhotoveni v CR: 10. 02 . 2009
Datum revize v CR:
Datum posledniho p¥epracovani v zahraniéi

(u dovazenych pfipravka) : 14.01. 2008

Nazev vyrobku: Thermosept alka clean forte

Identifikace pripravku, dovozce a vyrobce:

Identifikace ptipravku:
.1 Obchodni (origindlni) nézev pfipravku: Thermosept alka clean forte
.2 Verze: 02.00
.3 P¥iblizny cesky nazev: Thermosept alka clean forte

Doporuceny ucel pouziti: polo-, plnoatomatické termické a chemotermické
¢isténi nastrojd a mikronastroji vé. endoskopd, kontejnert, lahvi ve
zdravotnictvi a prumyslu
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1.3 Identifikace dovozce v CR:
1.3.1 Jméno/obchodni jméno:
NORA a.s.

Sidlo (misto podnikani) dovozce v CR:
Na Kampé 4, 118 00 Praha 1
Identifika&ni &isla: ICO 17048443
Telefon: ++420 266 78 29 29, sekretariat@nora-as.cz
1.3.2 Nouzové telefonni &islo dovozce v CR:
6020666885
1.3.3 Identifikace zahranic¢niho vyrobce:
1.3.4 Jméno/obchodni jméno:
Schiilke & Mayr GmbH
Sidlo (misto podnikéni) zahranic¢niho vyrobce:
Robert Koch StraBe 2, 22851 Norderstedt, BRD
Identifikac¢ni ¢islo:DE 812065369
Telefon: +04940521000
Fax: +0494052100318
e-mail: mail@schuelke-mayr.com
1.3.5 Nouzové telefonni ¢islo v zemi vyrobce:
++049(0)40 / 52 100-0
1.3.6Informace v pfipadé& nehody podava v CR:
1.3.7 Nouzové telefonni &islo pro celou CR:
Nepretrzité (02) 2491 9293 nebo 2491 5402
1.3.8 Adresa:
Klinika nemoci z povoléani,
Toxikologické informaéni st¥edisko (TIS),
Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2

2. Udaje o nebezpeénosti p¥ipravku, identifikace rizik:

Xi drazdivy
R36/38 drazdi o¢i a pokozku
Ma& charakter nebezpeéného pfipravku ve smyslu zadkona &. 356/2003 Sb., ve znéni

pozdéjsich pfedpisl (Uplna citace platného znéni viz 15.2.1). Zhodnoceni
nebezpeénosti odpovida soucasné i platnym pfedpisdm Evropské unie; udaje



Thermosept alka clean forte

2/8

v bezpecénostnim listu jsou doplnény i o udaje z odborné literatury a o firemni
udaje (zemé puvodce) .

2.1 Nejzavaznéjsdi neptriznivé U¢inky na zdravi ¢lovéka ptri pouzivéani

pripravku:

Pf¥ipravek je podle zdkona &. 356/2003 Sb. ve znéni pozdéjsSich pfedpisd klasifikovan
jako nebezpeény pro zdravi ¢élovéka. Drazdi oc¢i, ale i jiné sliznice a kuzi.

2.2 Nejzéavaznéjsi neptriznivé Gc¢inky na zivotni prosttedi pfripouzivani pripravku:
P¥ipravek neni podle zékona &. 356/2003 Sb. ve znéni pozdéjsich pfedpisu
klasifikovan jako nebezpeény pro Zivotni prostfedi. MiZe byt nebezpedény pro vodu.
2.3 Nejzéavaznéjsi neptriznivé G¢inky z hlediska pozadrniho nebezpelipfi pouzivani
pripravku:

2.4 Mozné nespravné pouziti pripravku:Odpada.

2.5 Dalsi udaje:

Odpada.

3. Informace o sloZeni pripravku:
3.1 Chemické charakteristika ptripravku:
Roztok nize uvedenych substanci s neskodnymi aditivy

3.2 Pripravek obsahuje létky, z nichz nékteré jsou nebezpeéné ve smyslu kritérii
zdkona ¢.356/2003 Sb. ve znéni pozdéjsSich predpist a predpist je provadéjicich nebo
latky, pro néz jsou stanoveny pripustné expoziéni limity (PEL) a nejvy33i pripustné
koncentrace (NPK-P) v pracovnim ovzdu$i, podle nafizeni vlady &. 178/2001 Sb.:

Chemicky nazev Obsah Cisla: Vystrazny symbol
(v %) CAS nebezpecnosti a c¢isla
EINECS R-vét a S-vét c¢isté

Indexové ¢. ES latky:

Hydroxid < 2 1310-58-3 Xi
draselny* 215-181-3 R-véty: 36/38
Sodim etasulfat < 5 126-92-1 Xi

204-812-8 R-véty:38/41
Trisodium nitrilotriacetéat

<5 5064-31-3 Xn

225-768-6 R-véty:22/
Ethanol < 10 64-17-5 F

200-578-6 R-véty:11

*) Nafizenim vlady &. 258/2001 Sb. - v souladu se Smérnici 98/98/ES - byl
hydroxid draselny reklasifikovan. Byla doplnéna klasifikace podle koncentrace,
kterd je nasledujici: C a R 22-35 p¥i koncentraci > 25 %, C a R 35 pf¥i
koncentraci 5 - 25 %, C a R 34 pfi koncentraci 2 - 5 % a Xi a R 36/38 pfi
koncentraci 0,5 aZ 2 %. Byla diale doplnéna véta R 22 a S 36/37/39. Tato nova
(vySe uvedena) klasifikace plati v CR od 1. 8. 2001.

Dalsi informace:
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Plna znéni R-vét vsSech komponent pfipravku jsou uvedena v kapitole 16, bod 16.1

4. Pokyny pro prvni pomoc:

4.1 VSeobecné pokyny:

Projevi-li se zdravotni potiZe nebo v p¥ipadé pochybnosti uvédomte lékate a
poskytnéte mu informace z tohoto bezpecénostniho listu.

4.2 Pri nadychéni:

Odpadéa

4.3 Pri styku s k@zi:

Okamzité odlozte kontaminované oblec¢eni. ZasaZené Casti pokozky umyjte pokud mozZno
teplou vodou a mydlem. Pfi znamkach poleptéani vyhledejte lékatskou pomoc.

4.4 Pri zasazeni oc&i:

Pfi otevfenych vickach vyplachujte nejméné 15 minut &éistou, pokud mozZno vlahou
tekouci vodou a vyhledejte léka¥skou pomoc.

4.5 Pri poziti:

PostiZeného umistéte v klidu. Usta vyplachnéte velkym mnoZstvim vody (pouze za
predpokladu, Ze postiZeny je p¥i védomi); nikdy nevyvolavejte zvraceni, je
nebezpeéi perforace jicnu nebo Zaludku. Neprodlené vyhledejte léka¥skou pomoc

a ukazte obal ptipravku nebo etiketu.

4.6 Dalsi udaje:

4.6.1 Okamzité, zpozdéné i dlouhodobé priznaky a Gcinky vyvolané expozici (strucné)
doporuceni pro lékarskou prvni pomoc a event. léceni (lécbu):

Nepfedpoklada se. Léceni je symptomatické.

4.6.2 Udaj o nutnosti umisté&ni i pouziti specidlnich prost¥edkll pro prvni pomoc
ve. 1ékt a pristrojt (tykd se jen nékterych latek):

Specialni prostfedky nejsou nutné.

5. Opatfeni pro hasebni zasah:

5.1 Vhodn& hasiva:

Voda, oxid uhliéity, prasek, péna.

5.2 Nevhodn& hasiva (zejména ta, co nesméji byt pouzita z bezpecnostnich davodu) :
Odpada.

5.3 Zv1lastni nebezpeci (upozornéni na specifickd nebezpedi pri pozadru a haseni):
Neocekavaji se.

5.4 Zv1lastni ochranné prosttedky pro hasice:

P¥i pozaru pouzivejte vhodnou ochranu dychadel (izolaéni p¥istroj), popk.
celotélovou ochranu.

5.5 Dalsi udaje:

Nejsou k dispozici.

6. Opatfeni v pripadé nadhodného uniku:

6.1 Bezpecnostni opatfeni na ochranu osob:

Nebezpec¢i mozZného uklouznuti p#i rozliti produktu.

Zamezte styku s o¢ima a pokozkou.PouzZivejte vhodné osobni ochranné pracovni
prostfedky. Popf. postupujte podle pokynu, obsazZenych v kapitolach 7 a 8.

6.2 BezpecCnostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi:

Odpada.

6.3 Doporucené metody ¢isténi a zneskodnéni:

Pokryjte absorbujicim materidlem (pisek, zemina, infusoriova hlinka, kfemelina,
Vapex, piliny a jiné universalni absorpéni materialy) a shromazdéte v uzavfenych
nadobach. Sebrany materidl zneskodrniujte v souladu s mistné platnymi pfedpisy.
6.4 Dalsi tdaje:

P¥i Uniku velkych mnozZstvi pfipravku informujte hasice popf¥. jiny komp. orgéan.
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7. Pokyny pro nakladani (zachazeni) a skladovani:

7.1 Pokyny pro nakladani:

7.1.1 Opat¥eni pro bezpecné nakladdédni s pripravkem:

P¥i bézZném pouziti odpada.

7.1.2 Dalsi zvlastni pozZadavky v<&. zakdzanych nebo doporucenych postuptd pfri

nakladdéni s pripravkem:

Nevyzaduji se Zadna zvlastni opatfeni

7.1.3 Ochrana ptred poZarem nebo vybuchem:

Nevyzaduji se ZAdna zvlastni opatfeni

7.2 Pokyny pro skladovani:

7.2.1 Podminky pro bezpecné skladovani:

Uchovavejte v originalnich, dobfe uzavienych obalech pf¥i pokojové teplote.
7.2.2 NejvySsi pripustné mnozstvi pripravku pro dané skladovaci podminky:
Neuvedeno.

7.2.3 Dalsi zvlastni pozZadavky v<E. typu materidlu pro obal:

Neuvedeny.

7.2.4 Ochrana pred poZarem nebo vybuchem:

Odpada.

7.2.5 Podminky pro bezpeéné spolecné skladovani:

Skladujte oddélené od kyselin a také od potravin, napoju. Chrarite pfed p¥imym
sluneénym svétlem.

8. Kontrola expozice a ochrana osob:

8.1 Technickéd opatteni (pfripadné jind opatfeni) na omezeni expozice osob:

Specialni technicka opatfeni nejsou nutna.

8.2 Kontrolni parametry:

8.2.1 Pripravek obsahuje 1latky, pro néz jsou - podle natizeni wvlady ¢. 178/2001 Sb.
- v CR stanoveny tyto p¥ipustné expoziéni limity (PEL) a nejvy33i pripustné
koncentrace (NPK-P) v pracovnim ovzdusi:

Chemicky néazev obsah Cislo Pfipustny Nejvy3si
expozicni pripustné
(v %) CAS limit koncentrace
[mg.m_3] [mg.m_3]
Ethanol 67-17-5 TRGS 900 AGV 960

8.2.2 Doporucenad/é metoda/y métreni latek v pracovnim ovzdudi:

Neuvedeno.

8.2.3 Doporucené postupy monitorovani expozice osob (napt.ve smyslu vyhl. ¢&.
89/2001 Sb.) :0dpada.

8.3 Osobni ochranné prostredky:

8.3.1 Ochrana dychacich orgénu:

Pfi bézZném pouziti odpada.

8.3.2 Ochrana oc¢i:

Ochranné bryle nebo oblicejovy Stit.

8.3.3 Ochrana rukou:

Vhodné ochranné rukavice pro jedno pouziti, nap¥. Dermatrilové vyrobené z KCL nebo
jiné se stejnymi parametry. Pfi dlouhodobém kontaktu nitrilové, nap¥.Camatril (>480
Min.) nebo Butylkaucukové - Butoject (>480 Min.)

8.3.4 Ochrana kGZe (t]j. ochrana celého téla):

Vhodny pracovni ochranny odév.

8.4 Dalsi udaje v<C. vseobecnych hygienickych opatteni:

P¥i préaci nejezte, nepijte a nekufte. ZasSpinéné a potfisnéné casti odévu svléknéte.
Po praci si umyjte ruce teplou vodou a mydlem a pokozku osSetfete vhodnymi
reparac¢nimi prostfedky.
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9. Fyzikalni a chemické vlastnosti:

9.1 Skupenstvi (pfi 20 °C): Kapalina.
9.2 Barva: Témér bezbarva
9.3 Zéapach (vtné): charakteristicka
9.4 Hodnota pH 1 % roztoku (20 °C): cca 11
9.5 Bod (teplota) téani (tuhnuti) (°C): < -5°C
bod varu (rozmezi bodu varu) pri (°C): cca 100
9.7 Bod vzplanuti podle ISO 2719 (°C): > 100
9.8 Teplota vzniceni (°C): cca 50°C
9.9 Samozapalnost: Vyrobek neni samozapalny.
9.10 Meze vybusSnosti: dolni mez (% obj.): Neuvedeny
horni mez (% obj.): Neuvedeny
9.11 Oxidac¢ni vlastnosti: Nestanoveny.
9.12 Tenze par (pfi 20 °C): nestanovena
9.13 Hustota (p¥i 20 °C): cca 1,10 g.cm™ 3
9.14 Rozpustnost (pfi 20 °C):

- ve vodé: Plné rozpustny.
- tucich vcetné specifikace oleje pouzitého jako
rozpousStédlo: Nestanovena.
9.15 Rozdé&lovaci koeficient n-oktanol/voda: Nestanoven.
9.16 Viskozita podle ISO 3219 (p¥i 20 °C): cca 5 mPa*s

10. Stabilita a reaktivita:
10.1 Podminky, za nichZz je ptripravek stabilni:
Za normalniho zptisobu pouziti je pfipravek stabilni, k rozkladu nedochazi.

10.2 Podminky, kterych Jje nutno se vyvarovat nebo které mohou zplsobit nebezpecnou

reakci:

Odpada.

10.3 Latky a materidly, s nimiZ pr¥ipravek nesmi pr¥ijit do styku:
Kyseliny. Mozna inkompatibilita s materidly citlivymi na alkalie.
10.4 Nebezpecéné rozkladné produkty.

Za normalniho zplsobu pouziti nevznikaji.

10.5 Nebezpeci polymerace:

Nevznika.

10.6 Dalsi udaje:

Odpada.

11. Toxikologické informace:

11.1 Akutni toxicita:

11.1.1 Akutni toxicita pripravku:

Pro pripravek nejsou zadné relevantni toxikologické udaje k dispozici.
Klasifikace byla stanovena metodou vypo¢tu smérnice pro nebezpecné latky
11.1.2 Akutni toxicita komponent pripravku:

11.2 Subchronické& - chronickd toxicita pr¥ipravku a jeho komponent:

Pro pripravek nestanovena. Komponenty pfipravku nemaji chronicky uc¢inek.
11.3 Dré&zdivost pripravku: Koncentrat:

pro kGzi: drazdi.

pro oCi: drazdi.

11.4 Senzibilizace:

Pro pfripravek nestanovena. Je nepravdépodobna.

11.5 Karcinogenita:

Pro pf¥ipravek nestanovena. Komponenty pfipravku nejsou klasifikovany jako
karcinogeny z hlediska jejich uc¢inku na ¢&lovéka.

11.6 Mutagenita:

Pro pripravek nestanovena. Komponenty pripravku nejsou klasifikovany jako mutageny

z hlediska jejich uéinku na ¢lovéka.
11.7 Toxicita pro reprodukci:
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Pro ptripravek nestanovena. Komponenty p¥ipravku nejsou klasifikovany jako toxické z
hlediska jejich déinku na reprodukci ¢&lovéka.

11.8 ZkuSenosti u ¢lovéka, informace o rtznych zpusobech expozice ptripravku nebo
latkdm v ném obsazZzenym:

O&i, sliznice i kuZi drazdi

11.9 Narkotické ucinky:

Neocekavaji se

11.10 Provedeni zkouSek na zvitratech:

Ptipravek nebyl na zvifatech zkousSen. Je hodnocen konvenéni vypoctovou metodou
(podle p#ilohy &. 3 k nafizeni vlady &. 25/1999 Sb., ve znéni pozdé&jsich p¥edpisi) .
11.11 Dalsi udaje:

Odpada.

12. Ekologické informace:

12.1 Ekotoxicita ptripravku:

Pro p¥ipravek jsou k dispozici jen nekompletni udaje tohoto charakteru.

12.2.1 Akutni toxicita ptripravku pro vodni organismy:

Ptipravek mazZe byt pro vodu nebezpeény.

Udaje nejsou k dispozici

12.3 Rozlozitelnost:

Biologicky bézZné odbouratelny. Metoda OECD 301/D/EEC 84/449 C6

12.4 Toxicita pro ostatni prostredi:

Za bézného pouziti odpada. Pfipravek nebyl zkousen.

12.5 Jiné udaje:

Povrchové aktivni latky obsaZena v tomto pfipravku je v souladu s kriteriemi
biodegradability podle smérince EU 648/2004 o detergentech. Udaje potvrzujici toto
prohlaseni jsou k dispozici kompetentnim institutcim na jejich pfimou zadost, nebo
na zadost vyrobce detergentu.

12.6 Dalsi udaje:

Pf¥ipravek nemd zname eko-toxikologické efekty.

13. Informace o znesSkodriovani:

3.1 Zpusoby zneskodrnovani pripravku:

Postupuje se podle zakona o odpadech a podle provadécich pfedpistd o zneskodrnovani
odpadli na zajisténé skladce pro tyto odpady (EWC - European Waste Code)nebo v
zarizerni, které je pro tento ucel schvaleno.

13.2 Zptsoby znedkodnovani kontaminovaného obalu:

Obaly je tfeba dokonale vyprazdnit. Po odpovidajicim vyéisténi mohou byt
recyklovany. S nevycisténymi obaly se nakladd jako s odpady samotného pfipravku.
13.3 Dalsi udaje:

13.3.1 Pravni predpisy o odpadech v CR:

Zakon &. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakonu. (Plati od 1.
1. 2002)

13.3.2 Zatazeni odpadu podle vyhlasky MZP &. 381/2001 Sb. (Plati od 1. 1. 2002):
Nadzev druhu odpadu:0dpadni materidly z vyroby, pripravy a pouziti u tuku,
mydel,maziv, detergentd, desinfekénich prostfedkd a prostredkd osobni ochrany
Kategorie odpadu: EAK 070601

14. Informace pro p¥epravu:

Neni klasifikovan jako nebezpecény z hledisek transportnich omezeni

15. Informace o pravnich p¥edpisech:

15.1 Klasifikace a oznacovani pfipravku:

V EU je tento profukt za¥azen jako zdravotnicky prostfedek podle direktivy
93/42/EEC je dle toho oznadovan




Thermosept alka clean forte

7/8

15.1.1 VystraZny/é/ symbol/y/ nebezpelnosti odpovidajici klasifikaci
nebezpecného pripravku (pismenné a slovni vyjadreni) podle § 4 a prilohy ¢&. 4 k
natrizeni vléady ¢. 25/1999 Sb., ve znéni nafizeni vlady &. 258/2001 Sb. a § 5

vyhlagky &. 26/1999 Sb.: %

Xi drazdivy

15.1.2 Chemické nézvy nebezpecnych latek obsaZenych v pfipravku, které

zapric¢irnuji, Ze je pripravek klasifikovan jako nebezpeény, a to podle Seznamu dosud
klasifikovanych nebezpec¢nych chemickych latek (tabulka C pt*ilohy ¢. 1 k natrizeni
vladdy ¢. 25/1999 Sb. ve znéni na¥izeni vlady ¢. 258/2001 Sb.) nebo podle Seznamu
latek vydaného podle § 6 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 356/2003 Sb.ve znéni pozdéjdich
predpist (tzv. EINECS) nebo podle IUPAC:

nevyzaduje se

15.1.3 Oznaceni specifické rizikovosti nebezpedéného pripravku - ¢isla a slovni
znéni pritazenych R-vét (pfiloha ¢. 5 k natizeni vlady ¢&. 25/1999 Sb., ve znéni
natizeni vlady ¢&¢. 258/2001 Sb.):

R 36/38 Drazdi o&i a pokozku

15.1.4 Pokyny pro bezpeé&né nakladdani s nebezpecnym pripravkem - ¢isla a slovni
znéni pritazenych S-vét (pfiloha ¢&. 5 k natizeni vlady &. 25/1999 Sb., ve znéni
na¥izeni vlady ¢. 258/2001 Sb.):

S 26 Pri zasaZeni oc¢i okamzité duikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte lékatfskou
pomoc.

15.1.5 Dal&i povinné oznacCeni vyrobkda, které obsahuji latky

vyjmenované v § 9 vyhlasky MPO &. 26/1999 Sb.:

Odpada.

15.1.6 Pokyny (ev. dalsi pokyny neobsazené v ¢l. 15.1.4) pro predlékarskou prvni
pomoc u pripravkl urcenych pro prodej v maloobchodé (§ 12 odst. 5 zakona

¢. 157/1998 Sb. ve znéni pozdéjdich predpist). Doporucuje se zejména na pribalovy
letédk:

Informace o pouziti obsahuje produktova informace

15.1.7 Jiné hygienicky vyznamné oznaceni:

Odpada.

15.1.8 Zvlastni oznacCeni aerosolového rozprasSovace podle prilohy ¢. 1 k natrizeni
vlady &. 194/2001 Sb., kromé& vystrazZnych symbold nebezpednosti (bod 15.1.1), R-vét

(bod 15.1.3) a S-vét (bod 15.1.4). Znaceni musi byt provedeno viditelné&, citelné
a nesmazatelné:
Odpada.

15.1.9 Zv1438tni oznacleni obalu podle z&kona &. 86/2002 Sb., § 31, odst.l. o ochrané
ovzdusi a o zméné nékterych dalsich zakond (zédkon o ochrané ovzdusi):

Odpada.

15.2 Privni predpisy, které se vztahuji na pf¥fipravek:

15.2.1 NejdaleZzitéjsi predpisy na ochranu zdravi vztahujici se k chemickym latkém a
pripravkim (vesmé&s Uplnd znéni):

Produkt je klasifikovan dle ptilohy VI (2.2.5) smérnice 67/548

Oznacovani podle predpist ES 648/2004, < 5% neiontovych provrchovych léatek,
anionickych tenzid®, polykarboxylatd, NTA a jejich soli, enzyml
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VOC obsah: 5% Direktiva 1999/13/EU o limitech emisi tékavych organickych latek

16. Dalsi udaje:

16.1 Dalsi informace daleZité z hlediska bezpecnosti a ochranyzdravi c¢lovéka
(napt¥. pokyny pro sSkoleni, preventivni léka¥ské prohlidky, doporucené pouziti
pripravku, doporuceni pro omezené pouziti pfipravku apod.):

Uzivatel je odpovédny za dodrZovani vsSech souvisicich pfedpisd na ochranu zdravi.

Plna znéni R-vét komponent p¥ipravku, uvedenych v kapitole 2, bod 2.2:
R 11 hoflavy

R 22 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

R 35 Zpusobuje tézké poleptani.

R36/38 Drazdi od&i a pokozku.

R38 Drazdi pokozku

R 41 riziko vazZného poskozeni oéi

Pozn: VSechny udaje se tykaji koncentratu!

16.2 Informace o zdrojich Gdajt pouzitych pri sestavovani bezpecénostniho listu:
Udaje vyrobce popt. dovozce.

ProhlaSeni: Bezpecnostni list obsahuje tdaje potfebné pro zajisténi bezpecdnosti a
ochrany zdravi pt¥i préci a ochrany zZivotniho prostfedi. Uvedené udaje odpovidaji
soucCasnému stavu védomosti a zkuSenosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi
predpisy. Nemohou byt povazovany za zaruku vhodnosti a pouZitelnosti vyrobku pro
konkrétni aplikaci.



