VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
GUVENLIK BILGI FORMU
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VITA ENAMIC IS
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BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin tanimi

1.1. Madde/Karisim kimligi
VITA ENAMIC IS

1.2. Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmis kullanimlan ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Maddenin/Karigimin kullanimi
Tas, algl, cimento, cam ve seramik Urinleri Auxilary for manufacture of dental products

1.3. Giivenlik bilgi formu saglayicisinin detaylari

Sirket adt: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Cadde: Spitalgasse 3
Sehir: D-79713 Bad Sackingen
Posta kutusu: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefaks: +49(0)7761-562-299
E-Posta: info@yvita-zahnfabrik.com
Temas kurulacak kisi: regulatory affairs
E-Posta: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Sorumlu Bélim: Regulatory Affairs
1.4. Acil telefon numarasi: +49-(0)761-19240
Diger bilgiler

medical device

BOLUM 2: Zararlarin tanimi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirmasi
11.12.2013 tarihli ve 28848 sayili
Bu mistahzar, 27092 sayih T.M.M.S.A.E. Y6netmeligine goére tehlikeli olarak siniflandirilmamigtir.
2.2. Etiket bilqileri

2.3. Diger zararlar
Bilgi bulunmamaktadir.

BOLUM 3: Bilesimi /igindekiler hakkinda bilgi

3.2. Kanisimlar

Kimyasal Ozellikleri
Tas, algl, gimento, cam ve seramik urinleri

Zararl bilesenler
hicbiri (23.06.2017/30105 Sayili T.C. Yénetmeligine uygun hazirlanmistir)

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1. ilk yardim énlemlerinin tanitimi

Solunmasi halinde
Temiz hava saglayin.

Deriyle temasi halinde
Bol suyla yikayin. Kirlenmis giysilerinizi ¢cikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.
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Gozlerle temasi halinde
Derhal dikkatlice ve 6zenle g6z dusu kullanarak veya suyla yikayin.

Yutulmasi halinde
Derhal agzinizi galkalayin ve arkasindan bol su igin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen en 6nemli belirtiler ve etkiler
Bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin isaretler
Semptomatik tedavi.

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun séndiirme maddesi
Sondurme tedbirlerini gevreye uygun belirleyin.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar
Tutusabilir degildir.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
Yangin durumunda: Cevre havasindan bagimsiz solunum koruma cihazi kullanin.
Ek bilgi
Kontamine sondurlcu suyu ayri ayri toplayin. Kanalizasyon veya sulara ulagsmasina izin vermeyin.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilma énlemleri

6.1. Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plani
Genel bilgiler
Toz olusumunu engelleyin. Tozlarini solumayin.

6.2. Cevresel 6nlemler
Kanalizasyona veya sulara sizmasina izin vermeyin.

6.3. Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontem ve malzemeler

Diger bilgiler
Mekanik olarak toplayin. Toplanan materyale, atikla ilgili b6lime uygun midahale edilmelidir.
6.4. Diger boliimlere atiflar
Guvenli kullanim: bakiniz bolim 7

Kisisel koruyucu ekipman: bakiniz bélim 8
Atilim: bakiniz bélim 13

BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

7.1. Giivenli ellecleme icin 6nlemler

Giivenli ellegleme igin oneri
Ozel tedbirler gerekli degildir.

Yangin ve patlama korumasina karsi 6nlemler
Ozel tedbirler gerekli degildir.

Genel endiistri hijyenligi hakkinda bilgiler

Kirlenmis giysilerinizi cikarin. Ara vermelerden énce ve is bitisinde eller yikanmali. is yerinde yemek yemeyin,

icmeyin, sigara icmeyin, burnunuzu ¢gekmeyin.
7.2. Birlikte bulunmamasi gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullari

Depo ve kaplar i¢in gereklilikler
Siki kapatilmis kapta muhafaza edin.
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Birlikte depolama bilgileri
Ozel tedbirler gerekli degildir.

7.3. Belirli son kullanimlar

Tas, algl, cimento, cam ve seramik Uriinleri Auxilary for manufacture of dental products

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolii/kigisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

8.2. Maruz kalma kontrolii

Koruyucu ve hijyen énlemleri

Goz/Yiiz korunmasi
G06z korumasi/ytiz korumasi kullanin.

Ellerin korunmasi

Kimyasal maddelerle galisirken sadece 4 haneli kontrol numarasini tagsiyan CE etiketli kimyasallara kargi
koruyucu eldivenler giyimeye izin vardir. Kimyasal maddelere karsi koruyucu eldivenlerin tasarim seg¢imi, tehlikeli
maddelerin konsantrasyon ve miktarina baglh olarak is yerine 6zel yapiimalidir. Yukarida s6z edilen koruyucu
eldivenlerin kimyasallara karg! direncini belirlemek i¢in eldiven imalat¢isina danismak tavsiye edilmektedir.

Cildin korunmasi
Koruyucu giysi kullanimi.
Solunum sisteminin korunmasi

Solunum koruyucu giyin. Tozlarini solumayin. Kritik noktalarda yeterli havalandirma ve nokta formlu emme

saglayin.

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali: kati
Renk:
Koku: kokusuz

Fiziksel durum degisiklikleri
Erime noktasi / donma noktasi:

Kaynama noktasi veya baslangi¢ kaynama
noktasi ve kaynama bdlgesi:

Parlama noktasi:

Alevlenirlik
Kati/sivi:
Gaz:

Patlayici 6zellikler
Uriin degildir: Patlayici.

Alt alevlenirlik veya patlayici limitleri:
Ust alevlenirlik veya patlayici limitleri:

Kendiliginden tutugsma sicakligi
Kati:
Gaz:

Bozunma sicakligi:
pH Degeri:

Suda ¢ézunurlugu:

belirlenmemis
?

belirlenmemis
kullanilabilir degil

belirlenmemis
belirlenmemis

belirlenmemis
kullanilabilir degil

belirlenmemis
belilenmemisg

Hayir
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Diger ¢oziiciiler igindeki ¢oziinlirliligii
belirlenmemis

Dagilim katsayisi n-oktanol/su: belirlenmemis

Buhar basinci: <=1100 hPa
(50 °C da/de)

Yogunluk: 2,00000 g/cm?

Rdlatif buhar yogunlugu: belilenmemis

9.2. Diger bilgiler
Fiziksel tehlike siniflarina iligkin bilgiler

Oksitleyici 6zellikler
Yangini destekleyici degil.

Diger giivenlik 6zellikleri

Kati cisim igerigi: 0,0 %
Buharlagma hizi: belirlenmemis
Diger bilgiler

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1. Tepkime
Kurallara uygun kullanim ve depolama sirasinda tehlikeli reaksiyonlar olugsmaz.

10.2. Kimyasal kararlilik

Uriin normal ortam sicakliklarinda depolamaya elveriglidir.

10.3. Zararl reaksiyon olasiligi

Bilinen tehlikeli reaksiyonlari yoktur.

10.4. Kacinilmasi gereken durumlar
higbiri

10.5. Uyumsuz malzemeler
Bilgi bulunmamaktadir.

10.6. Zararh bozunma liriinleri
Bilinen ayrisma drind yoktur.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite
Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

Tahris ve agindirma

Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Hassaslastirici etki

Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Kanserojenik/mutajenik / lireme sistemine toksik etkiler

Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Belirli hedef organ toksisitesi (tek maruz kalma)

Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Belirli hedef organ toksisitesi (tekrarli maruz kalma)

Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
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Aspirasyon zarari
Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Testlere iligikin ek bilgi
Karigim, talimatname (AB) No.1272/2008 [CLP]'ye gére zararsiz olarak derecelendirilmistir.

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite
Uriin degildir: Ekotoksik.
12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik

Uriin test edilmemistir.

12.3. Biyobirikim potansiyeli
Uriin test edilmemistir.

12.4. Toprakta hareketlilik
Uriin test edilmemistir.

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuglari
Karigimdaki maddeler REACH, Ek XllI'teki PBT/vPvB kriterlerini karsilamaz.
Uriin test edilmemistir.

12.6. Endokrin bozucu 6zellikler

Bu Uriin, higbir bilesen kriterleri karsilamadigindan dolay1 hedeflenmeyen organizmalar agisindan endokrin bozucu

ozelliklere sahip bir madde igermez.
12.7. Diger olumsuz etkiler
Bilgi bulunmamaktadir.

Diger Bilgiler
Cevreye verilmesinden kaginin.

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Bertaraf tavsiyeleri
Kanalizasyona veya sulara sizmasina izin vermeyin. Resmi talimatlara uygun olarak bertaraf edin.

Kirlenmis ambalaj
Bol suyla yikayin. Bittinlyle bosaltiimis ambalajlar geri dénisime verilebilir.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgisi

Karayolu nakliyati (ADR/RID)

14.1. UN numarasi veya kimlik No dangerous good in sense of this transport regulation.

numarasi:

14.2. UN uygqun tasimacilik ismi: No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.3. Tasimacilik zararlari: No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.4. Ambalaj grubu: No dangerous good in sense of this transport regulation.
i¢ su yollarinda nakliyat (ADN)

14.1. UN numarasi veya kimlik No dangerous good in sense of this transport regulation.

numarasi:

14.2. UN uyqun tasimacilik ismi: No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.3. Tasimacilik zararlari: No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.4. Ambalaj grubu: No dangerous good in sense of this transport regulation.
Denizyolu nakliyati (IMDG)

14.1. UN numarasi veya kimlik No dangerous good in sense of this transport regulation.

numarasi:
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14.2. UN uygqun tasimacilik ismi: No dangerous good in sense of this transport regulation.
14.3. Tasimacilik zararlari: No dangerous good in sense of this transport regulation.
14.4. Ambalaj grubu: No dangerous good in sense of this transport regulation.
Havayolu nakliyati ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN numarasi veya kimlik No dangerous good in sense of this transport regulation.
numarasi:
14.2. UN uyqun tasimacilik ismi: No dangerous good in sense of this transport regulation.
14.3. Tasimacilik zararlari: No dangerous good in sense of this transport regulation.
14.4. Ambalaj grubu: No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.5. Cevresel zararlar

CEVREYE ZARARLI: Hayir
14.6. Kullanicilar icin 6zel 6nlemler
Bilgi bulunmamaktadir.
14.7. MARPOL 73/78 Ek Il ve IBC Koduna gore Toplu Tasimacilik
kullanilabilir degil

BOLUM 15: Mevzuat bilgisi

15.1. Madde veya karisim icin giivenlik, saglik ve cevresel diizenlemeler/mevzuat

AB yo6netmelik bilgisi

2012/18/AB (SEVESO lIl): Not subject to 2012/18/EU (SEVESO IlI)
Ulusal yonetmelik bilgisi

Su tehlike sinifi (D): - - suyu kirletici degildir

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi

Bu karigimdaki maddeler igin madde guvenlik degerlendirmeleri yapiimamistir.

BOLUM 16: Diger bilgiler

Degisiklikler
Bu veri sayfasi bir 6ncekine gore su bélimlerde degisiklikler icermektedir: 1.
Kisaltmalar ve akronimler
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
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized 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
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
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EL50: Effect loading, 50%

EC50: Effective Concentration 50%

ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate

NOEC: No Observed Effect Concentration

BCF: Bio-concentration factor

PBT: persistent, bioaccumulative, toxic

vPVB: very persistent, very bioaccumulative

RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail

ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)

EmS: Emergency Schedules

MFAG: Medical First Aid Guide

ICAO: International Civil Aviation Organization

MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships

IBC: Intermediate Bulk Container

SVHC: Substance of Very High Concern

Kisaltmalar igin http://abbrev.esdscom.eu adresine bakin

Diger Bilgiler
Verilen bilgiler ginUmuz teknigin gelismislik seviyesine dayanmaktadir, ancak Uriin 6zelliklerine dair garanti teskil
etmezler ve sézlesmesel bir hukuki iliski anlamina gelmezler. Uriinlerimizin alicisi mevcut olan yasa ve
hikimlere kendi sorumlulugu dahilinde dikkat etmesi gerekmektedir.

(Iicindeki tehlikeli maddelerin verileri her bir 6n teslimatginin en son gegerli emniyet bilgi kagidindan alinmigtir.)
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