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Giivenlik bilgi formu
23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayili, ,, Kimyasallarin Kaydi,

Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Baski tarihi: 03.06.2024 Yeniden diizenleme tarihi: 03.06.2024
Kaginct Diizenleme Oldugu 2 (siirtimiin yerini alir 1)

Boliim 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin tanimi

- 1.1 Madde/Karisim kimligi

- Ticari adi: EXA _Advanced (Injection_base - normal set, fast set, normal set (Tube type))
- 1.2 Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmaus kullanimlar: ve tavsiye edilmeyen kullanimlari
Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- Maddenin Kullanimi / Hazirlanmas Discilik teknigi icin yardimci maddeler

- 1.3 Giivenlik bilgi formu saglayicisimin detaylari
- Uretici / Teslimati yapan:

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

- Giivenlik hakkinda bilgiler veren kesim: Regulatory affairs
- 1.4 Acil telefon numarasi 0312 433 70 01 or 0 800 314 7900 or 0312 458 21 92

Boliim 2: Zararlarin tanimi

- 2.1 Madde veya karisimin siniflandiriimasi }
- Diizenlemeye gore siniflandirma (EC) No 1272/2008 Uriin SEA yonetmeligine gére simiflandirilmanmgtir.

- 2.2 Etiket bilgileri
- Yonetmelik (EC) No 1272/2008'e gore etiketleme kalkmistir
- Istisnalar
(EC) 2017/745 sayili Yonetmelik ile invaziv bir tibbi cihaz olarak diizenlenen tiriin, madde ve karisimlar igin
etiketleme sartlarindan muaf tutulur (Madde 1.5'in hiikiimlerine gére).
- Zararhlik Isaretleri kalkmistir
- Uyart Kelimesi kalkmistir
- Zararhihk Ifadesi kalkmistir
- Ek bilgiler:
Talep halinde giivenlik bilgi formu saglanabilir.
- 2.3 Diger zararlar
- PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuclari
- PBT: Uygulanamaz.
- vPyB: Uygulanamaz.

Béliim 3: Bilesimi/Icindekiler hakkinda bilgi

- 3.2 Karigimlar
- Tarifi:

Sadece 1907/2006 regulasyonunun EK II dogrultusunda bahsedilmesi gerekli maddeler listenmistir. Mevcut
olabilecek diger maddeler hakkindaki bilgiler talep iizerine temin edilebilir.

(Devamu sayfa 2 'da)
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- Ihtiva ettigi tehlikeli maddeler:

CAS: 14808-60-7  |kuvars 2%25-<50

EINECS: 238-878-4|STOTRE 1, H372

CAS: 68037-59-2 7M§tjlﬁ§c{rg];ep7aiir7nietjli gql{s{lg/ggaﬂ 777777777777777777777777777777777 2%2,5-<5
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335

- Ek uyarlar: belirtilmis olan tehlike isaretlerinin metnini Boliim 16'dan aliniz

Boéliim 4: Ilk yardim onlemleri

- 4.1 Ik yardum onlemlerinin tanitimi
- Genel uyariar: Sikdayetlerin devami halinde doktora basvurunuz.
- Teneffiis ettikten sonra:
Temiz hava almasi saglanmali, gerekirse nefes yardimi yapilmali, sicak tutulmali. Sikdyetlerin devami halinde
doktora bagvurulmalidir.
Kazazedeyi temiz havaya ¢ikararak sakin bir yere birakiniz.
- Cilde temas ettikten sonra: Devam eden cilt tahrisi halinde doktora gidiniz.
- Gozlere temas ettikten sonra:
Gozleri, gozkapaklar: agik bir sekilde birkag¢ dakika siireyle akan suyun altina tutunuz. Sikdyetlerin devam etmesi
halinde doktora basvurunuz.
- Yuttuktan sonra:
Agzini ¢alkalayiniz ve bolca su igiriniz.
Sikayetlerin devami halinde doktora basvurunuz.
- 4.2 Akut ve sonradan goriilen en onemli belirtiler ve etkiler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 4.3 Acil ubbi miidahale ve ozel tedavi geregi icin isaretler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 5: Yanginla miicadele onlemleri

- 5.1 Yangin sondiiriiciiler
- Elverisli sondiiriicii maddeler:
CO2, sondiirme tozu ya da piiskiirtme su. Daha biiyiik yanginlarla piiskiirtme su ve alkole mukavim képiikle
miicadele ediniz.
Yangin séndiirme onlemlerini cevreye uydurunuz.
- Giivenlik acisindan elverisli olmayan sondiiriicii maddeler: Sitkma su
- 5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan ozel zararlar
Aswri isinma ya da yangin hallerinde zehirli gazlar olusturabilir.
Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 5.3 Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
- Ozel koruyucu techizat: Cevre havasina bagimli olmayan nefes koruyucu takiniz.
- Diger bilgiler
Yangin artiklari ve i¢inde zararli maddeler bulunan séndiirme suyu resmi makamlarin talimatnameleri geregince
tasfiye edilmelidir.

Boliim 6: Kaza sonucu yayilma onlemleri

- 6.1 Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plani

Sahislart giivenli bir yere gotiiriiniiz.
(Devamu sayfa 3 'da)
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Kisisel koruyucu giyim giyiniz.
- 6.2 Cevresel onlemler
Kanalizasyona ve sulara karismasini énleyiniz.
Sulara ya da kanalizasyona karismasi halinde yetkili resmi makamlara haber veriniz.
Yeraltina/topraga karismasini énleyiniz.
Topragin icine akmasi halinde yetkili resmi makamlara haber veriniz.
- 6.3 Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontem ve malzemeler
St boliimlerini sivi baglayict malzemeyle eminiz.
Toplanan malzemeyi yonetmeliklere gore tasfiye ediniz.
- 6.4 Diger boliimlere atiflar
Giivenli kullanim ile ilgili bilgileri 7. boliimden aliniz.
Kisisel koruyucu teghizat ile ilgili bilgileri 8. béliimden aliniz.
Tasfiye ile ilgili bilgileri 13. boliimden aliniz.

Boliim 7: Ellecleme ve depolama

- 7.1 Giivenli ellecleme igin onlemler
Calisilan yerin iyi havalanmasini / havanin iyi emilmesini saglayiniz.
Aerosol (bir gazin i¢inde sis seklinde dagilmuis sivi) olusumunu énleyiniz.
- Yangin ve patlamadan korunmak icin uyariar: Ozel énlemlerin alinmas: gerekmez.

- 7.2 Birlikte bulunmamasi gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullar

- Depolama:

- Depolarda ve kaplarda aranan ozellikler: Yalniz agilmams orjinal ambalajda (kapta) muhafaza ediniz.
- Birarada depolama ile ilgili uyarilar: Gida maddelerinden ayri muhafaza ediniz.

- Depolama sartlar ile ilgili diger bilgiler: Yoktur.

- 7.3 Belirli son kullanimlar Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 8: Maruz kalma kontrolii/kisisel korunma

- 8.1 Kontrol parametreleri

- Calisma yeri ile ilgili, kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan bilesenler:
Uriin, ¢alisilan mahal ile ilgili ve kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan maddeleri 6nemli miktarda ihtiva
etmemektedir.

- Ek uwyariar: Diizenlendigi tarihte gecerli listeler esas alinmugtir.

- 8.2 Maruz kalma kontrolii

- Teknik tesisatlarin sekillendirilmesi ile ilgili ek bilgiler: Baska bilgi yoktur, madde 7 'den bakiniz.

- Kisisel koruyucu techizat:

- Genel koruyucu ve sihhi onlemler:
Kimyevi maddelerle calisilirken gegerli ihtiyati 6nlemler dikkate alinmalidr.
Molalardan 6nce ve mesai sonunda ellerinizi yitkayiniz.
Gida maddelerinden, iceceklerden ve yem maddelerinden uzak tutunuz.

- Nefes koruyucu énlemler: Nefes koruyucu tavsiye olunur.

- Elleri koruyucu: Koruyucu eldivenler

- Eldiven malzemesi
Uygun eldivenin se¢iminde yalniz imalat malzemesi degil, ayni zamanda diger kalite ézellikleri de dikkate
alinmalidir ve bunlar imalat¢idan imalat¢iya degisiklik gostermektedir. Her iiriin bir¢ok malzemenin
birlegsiminden meydana geldigi icin eldivenlerin dayanikliligi onceden hesaplanamamaktadir ve dolayist ile her

eldiven kullanmilmadan once kontrole tabi tutulmalidir.
(Devamu sayfa 4 'da)
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- Eldiven malzemesine niifuz etme siiresi
Kesin delinme (asinma) siiresi eldiven imalatcisindan ogrenilmeli ve bu siirelere riayet edilmelidir.
- Gozleri koruyucu: Koruyucu gozliik

Boliim 9: Fiziksel ve kimyasal ozellikler

- 9.1 Temel fiziksel ve kimyasal ozellikler hakkinda bilgi
- Genel bilgiler
- Fiziksel durum Sivi sekilde
‘ Renk: Kirmiziya ¢alan kestane rengi
- Koku: Kokusuz
- Koku esigi Belirli degil.
- Erime noktasiv/donma noktast Belirlenmemistir.
- Kaynama noktast baslangici ve kaynama araligi  Belirlenmemigtir.
- Alevlenirlik (kati, gaz) Uygulanamaz.
- Patlama swmirlari:
- Alt: Belirli degil.
- Ust: Belirli degil.
- Parlama noktasi Uygulanamaz.
- Kendiliginden tutusma sicakligi Belirlenmemistir.
- Bozunma sicaklig Belirli degil.
- pH - degeri: Belirli degil.
- Akiskanlik
- Kinematik: Belirli degil.
- Dinamik: Belirli degil.
- Coziiniirlitk
- suyla: Coziilmez.
- Dagilim katsayisi: n-oktanol/su Belirli degil.
- Buhar basinci: Belirli degil.
- Buhar basinci:
- Yogunluk: Belirlenmemigtir.
- Bagil yogunluk Belirli degil.
- Buhar yogunlugu Belirli degil.
- 9.2 Diger bilgiler
- Goriiniim
- Bigim: Macun gibi
- Saghgin ve cevrenin korunmasi icin ile giivenlige
yonelik olarak énemli bilgiler
- Tutusma 1sist: Uriin kendiliginden tutusmaz niteliktedir.
- Patlayici ozellikler Uriiniin patlama tehlikesi yoktur.
- Coziicii madde orani:
- VOC (CE) 0,0 g/l
- Durum degisikligi
- Buharlagma hizi Belirli degil.

TR —
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Boliim 10: Kararlilik ve tepkime

- 10.1 Tepkime Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- 10.2 Kimyasal kararhihik

- Termik ayrisma / kacinilmast gereken sartlar: Usuliine uygun sekilde kullanildiginda ayrigsma olmaz.
- 10.3 Zararli reaksiyon olasthig1 Tehlikeli reaksiyonlar: duyulmamistir.

- 10.4 Kagcinilmast gereken durumlar Daha baska nemli bilgi mevcut degildir.

- 10.5 Uyumsuz malzemeler Daha baska énemli bilgi mevcut degildir.

- 10.6 Zararli bozunma iiriinleri Ayrisimda olusan tehlikeli tiriinler duyulmamustir.

Boliim 11: Toksikolojik bilgiler

- 11.1 (AK) 1272/2008 sayls tiiziikte belirtilen tehlike siniflandirmalarina iiskin bilgilendirme.
- Akut toksisite Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Stniflandirma icin onemli olan LD/LC50 - degerleri (toksikolojik deney degerleri)
Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- Cilt asinmasi/tahrisi Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Ciddi goz hasarlarvtahrisi Mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadur.
- Solunum yollari veya cilt hassaslagmast Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Esey hiicre mutajenitesi Mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Kanserojenite Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Ureme sistemi toksisitesi Mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- BHOT - tek maruz kalma Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadur.
- BHOT - tekrarli maruz kalma Mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadr.
- Aspirasyon zarart Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Asagrdaki gruplarin potansiyel etkilerine dair bilgiler:
- Tekrar eden alimlarda zehirlilik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- CMR-etkileri (kanser iiretici, irsiyet degistirici ve iiremeyi tehdit edici etki)
Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 12: Ekolojik bilgiler

- 12.1 Toksisite
- Su toksisitesi: Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.3 Biyobirikim potansiyeli Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.4 Toprakta hareketlilik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclari
- PBT: Uygulanamaz.
- vPyB: Uygulanamaz.
- 12.6 Endokrin bozucu ozellikler Uriin endokrin bozucu ozelliklere sahip maddeler icermez.
- 12.7 Diger olumsuz etkiler
- Diger okolojik uyarlar:
- Genel uyarilar:
Suyu tehdit sinifi 2 (): suyu tehdit edicidir

Yeralti suyuna, duran ve akan sulara ve kanalizasyona ulagsmasini énleyiniz.
(Devamu sayfa 6 'da)
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Ciizi miktarlarin bile yeraltina akmasi halinde i¢me suyunu tehdit eder.

Boliim 13: Bertaraf etme bilgileri

- 13.1 Atk isleme yontemleri
- Tavsiye: Ev ¢opiiyle beraber tasfiye edilmesi yasaktir. Kanalizasyona ulasmasini onleyiniz.

- Temizlenmemis ambalajlar:
- Tavsiye: Tasfiyesi resmi makamlarin yonetmeliklerine gére yapilir.

Boliim 14: Tasimaciuhik bilgisi

- 14.1 BM numarasi veya Kimlik Numarast
- ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmistir
- 14.2 UN uygun tasimacilik ismi
- ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmistir
- 14.3 Tasimacilik zararlar
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- sinifi kallkmistir
- 14.4 Ambalaj grubu
- ADR, IMDG, IATA kalkmistir
- 14.5 Cevresel zararlar
- Marine pollutant: Hayw
- 14.6 Kullanicilar icin ézel onlemler Uygulanamaz.
- 14.7 Uluslararast Denizcilik Orgiitii enstriimanlarina
gore yiik gemisinde tasima. Uygulanamar.
- UN "Model Diizenleme'': kalkmistir

Boliim 15: Mevzuat bilgisi

- 15.1 Madde veya karisum icin giivenlik, saghk ve ¢cevresel diizenlemler/mevzuat

- 2012/18/EU sayu Direktifi )
- Adlandwridmus tehlikeli maddeler - EK-1 Icerdigi maddelerin higbiri listelenmemistir.

- Elektrikli ve Elektronik Esyalarda Bazi Zararli Maddelerin Kullanimimin Sinwrlandwrilmasina Dair Yonetmelik
(2011/65/EU) - Ek-2

Icerdigi maddelerin hi¢biri listelenmemistir.

- Yonetmelik (EC) No 273/2004
Icerdigi maddelerin hi¢biri listelenmemistir.

- Yonetmelik (EC) No 111/2005
Icerdigi maddelerin hi¢biri listelenmemistir.

(Devamu sayfa 7 'da)
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- 15.2 Kimyasal giivenlik degerlendirmesi: Bir Kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapimamistir.

Boéliim 16: Diger bilgiler

- Onemli terkipleri

H315 Cilt tahrisine yol acar.

H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.

H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H372 Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agar.
- Diizenlemeye gore siniflandirma (EC) No 1272/2008 Hesaplama Metodu

- Veri pusulasin diizenleyen boliim: Regulatory affairs
- Bagvurulacak kisi ya da yer: msds@gc.dental
- Onceki versiyon tarihi: 22.07.2022
- Onceki versiyonun versiyon numarasi: 1
- Kisaltmalar ve:
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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Cilt asinmasi/tahrigi — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Ciddi goz hasari/goz tahrisi — Kategori 2
STOT SE 3: Belirli hedef organ toksisitesi (tek maruz kalma) — Kategori 3
STOT RE 1: Belirli hedef organ toksisitesi (tekrarli maruz kalma) — Kategori 1

- Kaynaklar
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)

- * Bundan onceki basima gore degistirilmis olan veriler
Bu versiyon onceki tiim versiyonlarin yerini alir.
Feragatname: Bu belgede yer alan bilgilerin dogru ve eksiksiz olduguna inanilmaktadir. Ancak, tiim beyanlar,
tavsiyeler veya éneriler agik veya zimni hi¢chbir giivence, taahhiit veya garanti olmaksizin verilmektedir. Bu
nedenle, bu belgedeki bilgilerin tam veya dogru olduguna dair herhangi bir garanti verilmemis veya zimnen boyle
bir ifade kullanilmamustir. Bu baglamda, bu bilgilerin veya burada belirtilen iiriinlerin kullanimi ile ilgili hi¢hir
sorumluluk kabul edilmeyecektir. Bu riskler tamamen alict/kullanici tarafindan iistlenilmektedir. Ayrica, bu
belgede yer alan bilgiler 6nceden haber verilmeksizin degistirilebilir. Herhangi bir stipheye mahal vermemek
agisindan, bu belgede belirtilen highir ifade kendi ihmalimizden kaynaklanan 6liim veya yaralanma ya da yalan
beyanla ilgili sorumlulugumuzu ortadan kaldirmaz veya azaltmaz.
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