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BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin tanimi

1.1. Madde/Karisim kimligi
VITAVM LC BASE DENTINE_ENAMEL_EFFECT-ENAMEL_NEUTRAL_GINGIVA

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

Maddenin/Karigimin kullanimi
Laboratuvar reaktifi olarak kullanin

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
Diger bilgiler

medical device

BOLUM 2: Zararlarin tanimi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirmasi

11.12.2013 tarihli ve 28848 sayil
Zararlilik kategorileri:
Solunum veya cilt hassaslastiriciligi: Cilt Hassas. 1B
Zararlilik ifadesi:
Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
2.2, Etiket bilgileri
11.12.2013 tarihli ve 28848 sayil
Zararl bilesenler etiket lizerinde belirtilmelidir
2,2'-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate
2-hidroksietil metakrilat
7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers)
Uyari Kelimesi: Dikkat

Piktogramlar:

Zararhhk ifadesi

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

Onlem ifadeleri
P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gozliik/maske/kulaklik kullanin.
P333+P313 Ciltte tahrig veya kasinti s6z konusu ise: Tibbi yardim/midahale alin.
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2.3. Diger zararlar
Bilgi bulunmamaktadir.

BOLUM 3: Bilesimi /igindekiler hakkinda bilgi

3.2. Kanisimlar

Zararh bilesenler

CAS No Kimyasal ismi Miktar|
EC No Endeks No REACH No
Siniflandirma (11.12.2013 tarihli ve 28848 sayili)

72869-86-4 7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of 15-<20 %
isomers)
276-957-5 | |01-2120751202-68
Cilt Hassas. 1B, Sucul Kronik 3; H317 H412

109-16-0 2,2'-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate 15-<20%
203-652-6 | |O1 -2119969287-21
Cilt Hassas. 1B; H317

H- ve EUH-ciimlelerin tam metni: bkz. BOLUM 16.

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1. ilk yardim 6nlemlerinin tanitimi

Solunmasi halinde

Temiz hava saglayin. Tium supheli hallerde ve semptomlarin mevcut olmasi durumunda doktora basvurun.
Deriyle temasi halinde

Cilt ile temasinda derhal bol su ve sabun ile iyice yikayin. Kirlenmis giysilerinizi hemen ¢ikarin ve yeniden

kullanmadan énce yikayin. Tibbi tedavi gereklidir. CILT ILE TEMASTA: Bol su ve sabun ile yikayin.
Gozlerle temasi halinde

Goz ile temasi halinde g6zu yeterince bol su ile temizleyin ve sonrasinda acilen g6z doktoruna goérundn.
Yutulmasi halinde

Derhal agzinizi ¢alkalayin 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 sondiirme maddesi
Soéndurme tedbirlerini cevreye uygun belirleyin.

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

5.3. Yangin séndiirme ekipleri icin tavsiyeler
Bagdimsiz soluma aparati ve kimyasal maddelere karsi koruyucu elbise kullanin. Tam koruyucu giysi.

Ek bilgi
Buharlara su puskdrticisu ile miidahale edin. Kontamine sénduriicii suyu ayri ayri toplayin. Kanalizasyon veya
sulara ulasmasina izin vermeyin.
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BOLUM 6: Kaza sonucu yayilma énlemleri

6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plani
Genel bilgiler

Yeterli havalandirma saglayin. Gaz/Duman/Buhar/Aerosollerini solumayin. Deri, géz ve giysi temasini engelleyin.

Kisisel koruyucu ekipman kullanin.

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 bélime uygun miidahale 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. Givenli ellecleme icin 6nlemler

Giivenli ellegleme igin 6neri
Ozel tedbirler gerekli degildir.

Yangin ve patlama korumasina karsi 6nlemler
Ozel tedbirler gerekli degildir.
Genel endiistri hijyenligi hakkinda bilgiler
Kirli ve 1slanmis giysileri hemen c¢ikarin. Cilt koruma programi hazirlayin ve bu programa uygun hareket edin.
Molalardan énce ve is bitiminde ellerinizi ve yiiziiniizii iyice yikayin miimkiinse dus alin. is yerinde yemek
yemeyin, icmeyin, sigara igmeyin, burnunuzu ¢gekmeyin.
7.2. Birlikte bulunmamasi gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullari

Depo ve kaplar icin gereklilikler
Siki kapatiimis kapta muhafaza edin.

Birlikte depolama bilgileri
Ozel tedbirler gerekli degildir.

7.3. Belirli son kullanimlar

Laboratuvar reaktifi olarak kullanin

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolii/kigisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

8.2. Maruz kalma kontrolii

Koruyucu ve hijyen énlemleri
Goz/Yiiz korunmasi
Uygun géz korumasi: koruyucu gozlik.
Ellerin korunmasi
Kimyasal maddelerle galisirken sadece 4 haneli kontrol numarasini tasiyan CE etiketli kimyasallara kargi
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koruyucu eldivenler giyimeye izin vardir. Kimyasal maddelere kargi koruyucu eldivenlerin tasarim secimi, tehlikeli
maddelerin konsantrasyon ve miktarina bagh olarak is yerine 6zel yapiimalidir. Yukarida s6z edilen koruyucu
eldivenlerin kimyasallara karg! direncini belirlemek igin eldiven imalatgisina danigmak tavsiye edilmektedir.

Tavsiye edilen eldiven markalari KCL Dermatril P Penetrasyon zamani 10 min NBR (Nitril kauguk)

Cildin korunmasi
Koruyucu giysi kullanimi.
Solunum sisteminin korunmasi

Kritik noktalarda yeterli havalandirma ve nokta formlu emme saglayin. Is yerinin teknik havalandiriimasi

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal dzellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali:

Renk:

Koku:

Erime noktasi / donma noktasi:

Kaynama noktasi veya baslangi¢c kaynama

noktasi ve kaynama bdlgesi:
Alevlenirlik:

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

Parlama noktasi:
Bozunma sicakligi:
pH Degeri:

Suda ¢dzunirlagu:

Diger ¢ozucduler igindeki ¢ozunurlalagu

belirlenmemis
Dagilim katsayisi n-oktanol/su:
Buhar basinci:
(50 °C da/de)
Yogunluk:
Rolatif buhar yogunlugu:

9.2. Diger bilgiler

Fiziksel tehlike siniflarina iligkin bilgiler

Patlayici 6zellikler
Uriin degildir: Patlayici.
Kendiliginden tutusma sicakhgi
Kati:
Gaz:
Oksitleyici 6zellikler
Yangini destekleyici degil.

Diger giivenlik 6zellikleri
Buharlagma hizi:
Kati cisim igerigi:

karakteristik

belirlenmemis
139 °C

belirlenmemis
kullanilabilir degil
belilenmemisg

belilenmemis
151 °C
belirlenmemis
belirlenmemis
Hayir

belirlenmemis
<=1100 hPa

belirlenmemis
belirlenmemis

belirlenmemis
kullanilabilir degil

belirlenmemis
59,1 %

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1. Tepkime

Kurallara uygun kullanim ve depolama sirasinda tehlikeli reaksiyonlar olugsmaz.

10.2. Kimyasal kararhlik
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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. Zararli bozunma iiriinleri
Bilinen ayrisma triind yoktur.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi
Akut toksisite
Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
ATEmix hesaplanmis

ATE (agdiz) > 2000 mg/kg; ATE (cilt) > 2000 mg/kg; ATE (solunum buhar) > 20 mg/l; ATE (solunum toz/sis) > 5
mg/|

Tahris ve agindirma
Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Hassaslastirici etki
Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.
(7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers);
2,2"-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate)
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.
Aspirasyon zarari
Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Testlere iligikin ek bilgi
Karisim, talimatname (AB) No.1272/2008 [CLP]'ye gore tehlikeli 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 sonuclari

Karisimdaki maddeler REACH, Ek XllI'teki PBT/vPvB kriterlerini karsilamaz.
Uriin test edilmemistir.
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12.6. Endokrin bozucu o6zellikler

Bu urin, hicbir bilegen kriterleri kargilamadigindan dolay1 hedeflenmeyen organizmalar agisindan endokrin bozucu

ozelliklere sahip bir madde igcermez.

12.7. Diger olumsuz etkiler
Bilgi bulunmamaktadir.

Diger Bilgiler

Kanalizasyona veya sulara sizmasina izin vermeyin. Yeraltina/topraklara ulasmasini engelleyiniz.

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Bertaraf tavsiyeleri

Kanalizasyona veya sulara sizmasina izin vermeyin. Yeraltina/topraklara ulagsmasini engelleyiniz. Resmi

talimatlara uygun olarak bertaraf edin.

Kirlenmis ambalaj

Kontamine ambalajlara, ayni driine oldugu gibi muamele edilmelidir.

BOLUM 14: Tagimacilik bilgisi

Karayolu nakliyati (ADR/RID)
14.1. UN numarasi veya kimlik

numarasi:

14.2. UN uyqun tasimacilik ismi:

14.3. Tasimacilik zararlari:
14.4. Ambalaj grubu:

i¢ su yollarinda nakliyat (ADN)
14.1. UN numarasi veya kimlik

numarasi:

14.2. UN uygun tasimacilik ismi:

14.3. Tasimacilik zararlari:

14.4. Ambalaj grubu:
Denizyolu nakliyati (IMDG)

14.1. UN numarasi veya kimlik

numarasi:

14.2. UN uygun tasimacilik ismi:

14.3. Tasimacilik zararlari:
14.4. Ambalaj grubu:

Havayolu nakliyat (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. UN numarasi veya kimlik

numarasi:

14.2. UN uygun tasimacilik ismi:

14.3. Tasimacilik zararlari:
14.4. Ambalaj grubu:

14.5. Cevresel zararlar

CEVREYE ZARARLI:

14.6. Kullanicilar icin 6zel 6nlemler

Bilgi bulunmamaktadir.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

Hayir

14.7. MARPOL 73/78 Ek Il ve IBC Koduna gore Toplu Tasimacilik

kullanilabilir degil
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BOLUM 15: Mevzuat bilgisi

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

AB yonetmelik bilgisi
Kullanim kisitlamalari (REACH, Ek XVII):

Numara 75
2010/75/AB (VOC): 0,103 %
2004/42/AT (VOC): 0,103 %
2012/18/AB (SEVESO lIl): Not subject to 2012/18/EU (SEVESO III)
Ulusal yonetmelik bilgisi
Kullanim kisitlamalart: Calisan gencleri koruma yasasinin (94/33/AT) calistirma kisitlamalarini
dikkate alin.
Su tehlike sinifi (D): 1 - zayIf su kirletici
Cilt emilimi/hassasiyeti: Alerjik tirden asiri hassaslik reaksiyonlarina neden olur.

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi
Bu karigsimdaki maddeler icin madde giivenlik degerlendirmeleri yapilmamistir.

BOLUM 16: Diger bilgiler

Degisiklikler
Bu veri sayfasi bir 6ncekine gore su boélimlerde degisiklikler icermektedir: 1.
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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%
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
ICAQ: International Civil Aviation Organization
MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
VOC: Volatile Organic Compounds
SVHC: Substance of Very High Concern
Kisaltmalar icin http://abbrev.esdscom.eu adresine bakin
Skin Sens: Cilt hassaslastiriciligi
Aquatic Chronic: Kronik sucul zararlilik

Karigimlarin ve kullanilan degerleme yontemlerinin GHS yonergesi uyarinca siniflandiriimasi

Siniflandirma Siniflandirma yontemi
Cilt Hassas. 1B; H317 Hesaplama y6ntemi
H- ve EUH-cilimlelerin tam metni (numara ve tam tekst)
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.
H412 Sucul ortamda uzun stire kalici, zararl etki.
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.
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(Icindeki tehlikeli maddelerin verileri her bir én teslimatginin en son gegerli emniyet bilgi kagidindan alinmigtir.)
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