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1. MADDENIN/KARISIMIN VE SIRKETIN/DAGITICININ KiMLIGI

1.1 Madde /Karigim kimligi
Uriin Adi

OMNICHROMA FLOW

1.2 Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Tanimlanmis Kullanim(lar)

[Tibbi Cihaz] Resin bazl Restoratif Dental Materyal. Sadece dis hekimleri igin.

1.3 Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

imalatgi
Sirket Tanimi
Uretici Adresi
Posta kutusu
Telefon:

Faks
E-Posta
Tedarikgi
Sirket Tanimi
Tedarikgi Adresi
Posta kutusu
Telefon:

Faks
E-Posta

1.4 Acil durum telefon numarasi
Acil Telefon No.
irtibat

Acil ilk Yardim Merkezi

Saglik Bakanligi Ulusal Zehir Danisma

Merkezi

itfaiye

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

+90 0312 433 70 07

Toxicology Department and Poisons Centre

Refik Saydam Central Institute of Hygiene

Cemal Girsel Cad No. 18, Sihhiye, Ankara

Telefon numarasi:+90 0312 433 70 07

Faks numarasi:+90 0312 433 70 00

Acil durum telefon numarasi:+90 0312 433 70 01 ya da 0 800 314 7900
E:zehir@saglik.gov.tr

http://www.rshm.gov.tr/en/

112
114

110
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2. ZARARLILIK TANIMLANMASI

2.1 Madde ve karigimin siniflandiriimasi
Siniflandirma (RG .-11.12.2013- 28848) Cilt Hassas. 1 :Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

2.2 Etiket unsurlar
Siniflandirma (T.C. 28848)

Zararhlik isaretleri

GHSO07
Uyari Kelimesi Dikkat
icindekiler 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl

bismethacrylate
Zararlilik ifadeleri H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

Onlem ifadeleri P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P302+P352: Cildin Gzerinde olmasi halinde: Bol sabun ve su ile yikayin.
P333+P313: Cilt tahrisi veya pisik olusmasi halinde: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza
basvurun.
P362+P364: Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan dnce yikayin.

P501: igerigi/kabi ulusal yénetmeliklere gére bertaraf edin.

2.3 Diger zararlar
Bilinmiyor. Uriin, PBT veya vPvB olarak siniflandirilan herhangi bir madde igermez.

3. BILESIMi / IGINDEKILER HAKKINDA BILGI

3.1 Maddeler
Uygulanamaz.
3.2 Karigimlar
ZARARLI MADDE (LER) CAS No. AT (EC) |%W/W |Zararlilik ifadeleri
No.
Composite filler - - 30-50 Siniflandinimamistir
Reaction mass of silicon dioxide and zirconium dioxide -—- 910-388-1 | 20-40 Siniflandirnimamistir
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7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12- 72869-86-4 |276-957-5 | 15-25 Cilt Hassas. 1 H317

diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylate

Nonametilen Glikol Dimetakrilat

65833-30-9 |835-614-5 |5-15 Siniflandiriimamistir

Silikon dioksit

112945-52-5 | 601-216-3 | 1-10 Siniflandirimamistir

dl-bornane-2,3-dione

10373-78-1 | 233-814-1 | <0.1 Cilt Tah. 2 H315
Go6z Tah. 2 H319
BHOT Tek Mrz. 3 H335

mekinol

150-76-5 205-769-8 |<0.1 Akut Tok. 4 H302
Cilt Hassas. 1 H317
Go6z Tah. 2 H319

2,6-di-tert-butil-p-kresol

128-37-0 204-881-4 | <0.1 Sucul Kronik 1 H410

H Ifadeleri tam metni igin bakiniz bolim 16.

4. ILK YARDIM ONLEMLERI

4.1 Ik yardim &nlemlerinin agiklamasi

Genel

Soluma

Ciltile Temas

GOz ile Temas

Yutma

ilk yardim énlemlerinin agiklamasi : Kurtarma gérevlileri, kendileri de kazazede
olmamak igin, gerekli dnlemleri almalidir. Derhal temiz havaya ¢ikariniz. Eger

belirtiler/semptomlar devam ederse, tibbi midahaleden geginiz.

Derhal temiz havaya ¢ikariniz. Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/mudahale
aliniz.

Etkilenen bolgeyi bol sabun ve su ile yikayin. Kirlenmis tim giysilerinizi hemen
kaldirin/gikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin. Ciltte tahris veya kasinti s6z
konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin. Ozel aritma : Etiketteki talimatlari ve
kullanim talimatlarini gézden gegiriniz.

Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulayin. Kontakt lens, varsa ve ¢ikarmasi kolaysa,
cikarin. Surekli durulayin. Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.
Kusturmaya galisin. Eger belirtiler/semptomlar devam ederse, tibbi miidahaleden

geginiz.

4.2 Akut ve sonradan gériilen énemli belirtiler ve etkiler

Alerijik cilt reaksiyonlarina yol agar.

4.3 Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi igin ilk isaretler

Onerilen ézel depolama tedbirleri yoktur. Belirtiye gére tedavi ediniz.
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5. YANGINLA MUCADELE ONLEMLERI

5.1 Yangin séndiiriiciiler

Uygun Sondirme Maddeleri Kopuk, Karbon dioksit, Kuru toz, Su spreyi. .

Uygun Olmayan Sondirme Maddeleri Yoktur.

5.2 Madde veya kansimdan kaynaklanan ézel zararlar
Yanginda ¢6zindr, toksiktir ve tahris edici buharlar ¢ikarabilir. Toksiktir
gazlar/buharlar (Karbon monoksit, Karbon dioksit)

5.3 Yangin sdndiirme ekipleri igin tavsiyeler
Isiya Karsi Koruyucu Kiyafet kullanin. Yangin ortami igin uygundur. Gazini

solumaktan kaginin.

6. KAZA SONUCU YAYILMAYA KARSI ONLEMLER

6.1 Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosedirleri

Bolim 8 uyarinca koruyucu kiyafet kullanin. Yeterli havalandirma temin ediniz.

6.2 Cevresel énlemler
Su yollar, kanalizasyon ve atik su kanallarina girmesine izin vermeyiniz. Bu
malzeme ve kabi glivenli bir sekilde imha edilmelidir.

6.3 Muhafaza etme ve temizleme igin yéntemler ve materyaller

Dokuntuleri toplayin. Kapatilabilir kaba yerlestirin.

6.4 Diger bdlimlere atiflar
Kisisel korunma igin 8. bolime bakin.

Atiklarin bertaraf edilmesi igin 13. bélime bakin.

7. ELLECLEME VE DEPOLAMA

7.1 Givenli ellegleme igin Gnlemler
Bolim 8 uyarinca koruyucu kiyafet kullanin. Sadece iyi havalandirilan bir alanda
kullanin. Cilt, gbzler ya da giysiler ile temastan kagininiz. is esnasinda bir sey
yemeyiniz, igmeyiniz ya da sigara icmeyiniz. Elleglemeden sonra, el ve maruz cilt ile
iyice yikayin. Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.
7.2 Uyusmazhklan da igeren glivenli depolama igin kosullar
Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak ylzeylerden uzak tutun. — Sigara igilmez.
Dogrudan giines 1sinlarindan uzak tutunuz. lyi havalandirlan yerde depolayin.
Soguk tutun. Kabi sikica kapali tutun. Kilit altinda saklayin. Kuru ortamda saklayiniz.
Depolama isisi (°C) 0-25°C
Depolama 6émru Normal sartlar altinda kararlidir.

Kaginilmasi gereken maddeler Kuvvetli oksitleyici maddeler.
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7.3 Belirli son kullanimlar

[Tibbi Malzeme] Resin bazli Restoratif Dental Materyal. Sadece dis hekimleri igin.

8. MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA

8.1 Kontrol parametreleri

8.1.1 Yasam Ortaminda Maruz Kalma  Yasam Alaninda Maruz Kalma Siniri tayin edilmemistir.

Sinirlari

8.2 Maruz kalma kontrolleri

8.2.1. Uygun teknik kontroller Yeterli havalandirmanin yapildigindan emin olunuz. Géz ve cilt temizleme amaglari
i¢in bir yikama tesisi/suyu bulunmalidir.

8.2.2. Kisisel koruma ekipmani

Solunum sistemi koruma Genel olarak bireysel solunum koruma sistemi gerekli degildir. Asiri hava kirliligi

olan istisnai durumlarda, solunum cihazi kullaniimasi gerekebilir.

Go6z Korumasi (EN166) yan koruma ile géz koruyucu kullanin.

Cilt koruma Koruyucu kiyafet ve eldiven kullanin: (EN 374) su gegirmez eldivenler. Risk
degerlendirmesi, ciltle temasin mimkin oldugunu belirtiyorsa, onayl bir standart ile
uyumlu, kimyasala direngli, su gegirmez eldivenler kullaniimahdir. Eldivenler sizinti
problemlerini 6nlemek i¢in diizenli olarak degistirilmelidir. Solvent direngli 6nlik ve

gizmeler giyiniz.

' Termal tehlikeler Bilinmiyor.

8.2.3. Cevresel Maruz Kalma Kontrolari Cevreye verilmesinden kaginin.

9. FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal &zellikler hakkinda bilgi
Gorinim Kati. macun.

Renk : Beyaz -Hafifce Sarimtirak

Koku Kokusuz
Koku Siniri Bilinmiyor.

pH Bilinmiyor.
Erime Noktasi//Donma Noktasi Uygulanamaz
ilk Kaynama Noktasi kaynama aralg Uygulanamaz.
Parlama Noktasi Uygulanamaz.

Buharlasma Orani Bilinmiyor.
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Tutusabilirlik (kati,gaz) Bilinmiyor.
Ust / alt alev veya patlayici sinirlar Bilinmiyor.
Buhar basinci Bilinmiyor.
Buhar yogunlugu Bilinmiyor.
Yogunluk (g/ml) Bilinmiyor.
Bagil yogunluk 1.7
Cozunebilirlik(lar) Cozunebilirlik (Suda) : Bilinmiyor.
Cozunebilirlik (Digerlerinde) : Bilinmiyor.
Dagilim kat sayisi: n-Oktanol/su) Bilinmiyor.
Otomatik tutusma sicakligi Bilinmiyor.
Ayrisma Isisi (°C) Bilinmiyor.
Viskozite Bilinmiyor.
Patlayici 6zellikler Bilinmiyor.
Oksitleme ozellikleri Bilinmiyor.

9.2 Diger bilgiler
Yoktur.

10. KARARLILIK VE TEPKIME

10.1 Tepkime
Uygun bilgi yok.
10.2 Kimyasal Kararllk

Normal sartlar altinda kararlidir.

10.3 Zararli tepkime olasiligi

Kullanim amacina uygun kullanilirsa, bilinen herhangi bir tehlikeli reaksiyonu yoktur.

10.4 Kaginilmasi gereken durumlar
Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak ylzeylerden uzak tutun. — Sigara igilmez. Glines
1Isigindan koruyun.

10.5 Kaginilmasi gereken maddeler

Kuvvetli oksitleyici maddeler.

10.6 Zararli bozunma {rinleri
Yanma veya termal ayrisma toksik buharlar olusturabilir. Toksiktir gazlar/buharlar

(Karbon monoksit, Karbon dioksit)

11. TOKSIKOLOJIK BILGILER

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi
Akut toksisite - Yutma Siniflandiriimamistir.
Hesaplanan akut toksisite tahmini (ATE) ATE - 555556

Akut toksisite - Cilt ile Temas Siniflandiriimamistir.
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Akut toksisite - Soluma

Cilt asinmasi/tahrisi

Ciddi g6z hasari/goz tahrisi

Cilt hassaslastirma veri
Solunum hassaslastirma veri
Esey hiicre mutajenitesi

Kanserojenite

Ureme Sistemi Toksisitesi
Emzirme

BHOT - Tek maruz kalma
BHOT - Tekrarli maruz kalma

Aspirasyon zarari

11.2 Diger bilgiler
Giris Rota(lar)i

Yoénetmelik." hikkimlerine uygun dizenlenmistir.
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Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.

Kullanilabilir verilere bagh olarak siniflandirma kriterleri karsilanmamaktir.

Siniflandiriimamistir.

Kullanilabilir verilere bagli olarak siniflandirma kriterleri karsilanmamaktir.

Hesaplama ydntemi : Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.
2,6-di-tert-butil-p-kresol
IARC kanserojenite : IARC Grup 3 Insanlar igin kanserojen olarak siniflandirimaz.
NTP kanserojenite : Erkek: si¢can - negatif, fare - negatif
Disi: sigan - negatif, fare - negatif
Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.

Siniflandiriimamistir.

Cilt, Gozler, Yutma , Soluma , Saglk etkileri: Bolim 4.2'ye bakin.

12. EKOLOJIK BILGILER

12.1 Toksisite

Toksisite - Akuatik omurgasizlar

Toksisite - Balik
Toksisite - Su Yosunlari
Toksisite - Cokelti Bolme
Toksisite - Karasal Bélme

12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik

12.3 Biyobirikim potansiyeli

12.4 Toprakta hareketlilik

Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.
Siniflandiriimamistir.

Siniflandiriimamistir.

Bilinmiyor.

Bilinmiyor.

Bilinmiyor.

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari

12.6 Diger olumsuz etkiler

Uriin, PBT veya vPvB olarak siniflandirilan herhangi bir madde icermez.

Bilinmiyor.
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13. BERTARAF ETME BILGILERI

13.1 Atik isleme ydntemleri
Yerel, devlet ya da ulusal mevzuat uyarinca igerikleri atiniz. Normal atiklar, yetkili
atik sirketi tarafindan yakilarak imha edilir. Lisansli bir geri déniisiim sistemine,
harmanlayiciya ya da ¢6p yakma firinina génderiniz. Uygun atik tesisinde bosaltma
yapiniz.

13.2 ilave Bilgi

Bertaraf islemi, yerel, bolgesel, veya milli ydnetmeliklere uygun olarak yapiimalidir.

14. TASIMACILIK BILGILERI

Tasimacilikta tehlikeli olarak siniflandiriimamistir.
14.1 UN numarasi

Uygulanamaz

14.2 Uygun UN tasimacilik adi

Uygulanamaz

14.3 Tasimacilik zararlihk sinif(lar)i

Uygulanamaz

14.4 Ambalajlama grubu

Uygulanamaz

14.5 Cevresel zararlar
Deniz Kirliligi icin tehlike sinifinda degildir.

14.6 Kullanici igin 6zel 6nlemler
Bilinmiyor
14.7 MARPOL 73/78 ek Il ve IBC koduna gore dékme tagimacilik

Bilinmiyor

15. MEVZUAT BILGILERI

15.1 Madde veya karigima 6zgi giivenlik, saglik ve gevre mevzuati
1) 13 Aralik 2014 tarihli, 29204 sayili, T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanhgi Zararli
Maddeler ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda Y&netmelik.
2) 11 Aralk 2013 tarihli, 28848 Sayili, Maddelerin Ve Karisimlarin Siniflandiriimasi,
Etiketlenmesi Ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y&netmelik.
3) Kimyasal Maddelerle Galismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda
Yonetmelik.

4) Kisisel Koruyucu Donanimlarin isyerlerinde Kullanilmasi Hakkinda Yénetmelik.
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5) 6331 sayil, is Saghg ve Givenligi Kanunu.
6) Tehlikeli Atiklarin Kontrol Y6netmeligi.

16. DIGER BILGILER

Bilgi Kaynaklari Bu GBF uriin sahibi firmadan alinan bilgiler dahilinde diizenlenmistir.
Revizyon ile ilgili Agiklama Bu GBF 28848 ve 29204 sayili ydonetmeliklere uygun olarak diizenlenmistir.

Turkge Diizenleyen

Asagidaki bolimler gézden gegirilmis Bu ilk diizenlemedir.
veya yeni acgiklamalari igerir:
Egitim 6nerisi: Maruziyeti en aza indirmek igin operatérlerin egitiimesini saglayin. Bu malzemeyi,

sadece egitimli personel kullanmalidir.

Ik yayin tarihi 23/12/2020

Revizyon Tarih 23/12/2020

Gozden gegirme_(TR) 1

GVS No 10226

Hazirlama tarih 01/03/2021

Zararhlik siniflandirmasi Akut Tok. 4 : Akut toksisite, Kategorisi 4

Cilt Tah. 2 : Cilt asinmasi/tahrisi, Kategorisi 2

Cilt Hassas. 1 : Cilt hassaslastirma, Kategorisi 1

Go6z Tah. 2 : Ciddi g6z hasari/goz tahrisi, Kategorisi 2

BHOT Tek Mrz. 3 : Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma, Kategorisi 3

Sucul Kronik 1 : Sucul ortam igin zararl, Kronik, Kategorisi 1

Zararhlik ifadeleri H302: Yutulmasi halinde zararhdir.

H315: Cilt tahrisine yol acar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H410: Sucul ortamda uzun sure kalici, ¢ok toksik etki.

Kisaltmalar ATT : Akut Toksisite Tahminleri
CAS : Kimyasal Abstraktlar Servisi
CLP : Madde ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina
iliskin Dizenleme (AT) No. 1272/2008
DNEL : Etki Duzeyi Elde Edilmemistir.
EC : Avrupa Toplulugu
EINECS : Avrupa Giincel Ticari Kimyasal Madde Envanteri
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USMKS : Uzun Sireli Maruziyet Limiti
PBT : Surekli, Biyoakimulatif ve Toksik
PNEC : Higbir Etki Yogunlasmasi Tahmin Edilemez
REACH : Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
KSMS : Kisa Sireli Maruziyet Limiti
STOT : Belirli Hedef Organ Toksisitesi

vPVB : asin Persistan ve asin Biyoakiumdlatif

Diizenleyen

Blsra Tarakcl/CRAD - Sertifikali GBF Hazirlayicisi Sertifika No ve tarihi: GBF-A-0-
2912/ 10.12.2018

gbf@crad.com.tr +90 216 3354600

Anahtar literatir referanslari ve GVS Siniflandirma (RG .-11.12.2013- 28848)

derlemek igin kullanilan veri kaynaklari

Feragatnameler Bu bilgi yalnizca belirli 6zgiin bir maddeye iliskindir ve ayni maddenin baska
maddelerle birlikte kullanildigi bir bilesimde veya herhangi bir proseste
kullaniimamalidir. Bu bilgi, firmanin Ust diizeyde bilgisi ve kanaati dahilinde, belirtilen
tarih itibariyle dogru ve guivenilir bilgidir. Yine de dogrulugu, givenilirligi ve eksiksizligi
yonunde higbir teminat garantisi veya beyanda bulunulamaz. Bu bilginin kendi
kullanimina yonelik uygunlugu konusunda ikna olmak kullanicinin kendi

sorumlulugudur.



