|3MTM ESPE™ MONOPHASE SINGLE PACK

Belge Grup 31-4753-5 Versiyon Numarasi: 3.00
Revizyon Tarihi: 22/04/2016 Onceki Versiyon Tarihi: 06/04/2016

Tasima versiyon numarasi: _
Bu Malzeme Giivenlik Formu (GBF) Zararli Maddeler ve Karisimlara Iligskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda
Yonetmelik’e (R.G; 29204, Tarih: 13.12.2014) gore hazirlanmustir.

Giivenlik Bilgi Formu

Telif hakki, 2016, 3M Sirketi'ne aittir. Biitlin haklar1 saklidir. 3M iiriinlerinin 6nerilen sekilde kullanilmas1 amaciyla
kopyalanmasina ve / veya bu bilgilerin indirilmesine izin verilir : (1) 3M, bu bilgilere ulasmanizi saglar, eger dnceki anlasma
size ulagsmadiysa, tiim bilginin degisiklik olmadan kopya edilmesini saglar ve (2) bunun iizerinden kazang saglamak amaci ile
ne kopyasi ne de orijinali satilmaz ya da dagitilmaz.

Belge Grup 31-4753-5 Versiyon Numarasi: 3.00
Revizyon Tarihi: 22/04/2016 Onceki Versiyon Tarihi:  06/04/2016
Tasima versiyon numarasi:

Bu Malzeme Giivenlik Formu (GBF) Zararli Maddeler ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda
Yonetmelik’e (R.G; 29204, Tarih: 13.12.2014) gore hazirlanmustir.

| MADDE/ MUSTAHZAR ve SIRKET / TAAHHUT TANIMI

1.1.Uriin tammlayicist
3M™ ESPE™ MONOPHASE SINGLE PACK

Uriin Kimlik Numaralari
70-2011-4100-2

1.2. Maddenin ya da karisimn ilgili tammlanms kullamimlar: ve uyari halindeki kullanimlari

tamimlanan ku}lammlar
Dis Hekimligi Uriinii

Onerilmeyen Kullanimlar
Sadece dis profesyonellerinin kullanimi igin.

1.3 Giivenlik bilgi formunun tedarikgcisine ait bilgiler

ADRES: 3M TURKIYE, Sehit Sinan Eroglu Cad. Akel Is Merkezi No:6,A Blok 34805,Istanbul
Telefon: (90) 216 538 07 77

E-posta trtox@mmm.com

Website: www.3m.com.tr

1.4. Acil telefon numaralari
Ulusal Zehir Danigma Merkezi (UZEM): 114

Bu iiriin, bir kit ya da birden ¢ok bagimsiz ambalajh bilesen iceren ¢ok parcal bir iiriindiir. Bu bilesenlerin her biri
icin ayr1 bir GBF icermektedir. Liitfen, bilesen GBF'lerini bu kapak sayfasindan ayirmayin. Bu iiriin bilesenler icin
GBF'lerin dokiiman numaralari:

31-2336-1, 31-2329-6
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|3MTM ESPE™ MONOPHASE SINGLE PACK

Belge Grup 31-4753-5 Versiyon Numarasi:
Revizyon Tarihi: 22/04/2016 Onceki Versiyon Tarihi:

Tasima versiyon numarasi:

Bu Malzeme Giivenlik Formu (GBF) Zararli Maddeler ve Karisimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda

Yonetmelik’e (R.G; 29204, Tarih: 13.12.2014) gore hazirlanmustir.

| TASIMACILIK BiLGILERI

70-2011-4100-2

Tasma agisindan tehlikeli degil

| KIT ETIKETi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirilmasi
CLP TUZUGU (EC) No 1272/2008

Bu iiriin, 93/42/EEC (MDD) Direktifinde tanimlandig1 lizere, invazif olan veya insan viicuduyla dogrudan fiziksel temasta
kullanilan medikal bir cihazdir ve bu nedenle 1272/2008 sayili AB Regiilasyonu (CLP; Madde 1, paragraf 5) siniflandirma ve
etiketleme gerekliliklerinden muaftir. Gerekli olmamasina ragmen, siniflandirma ve etiket bilgisi, asagida saglandigi sekilde

uygulanabilir.

SINIFLANDIRMA:

Ciddi Go6z Hasar/Go6z Tahrisi,Kategori 2-G6z Tah.2;H319

Cilt Duyarliligi,Kategori 1A-Cilt Duy.1A;H317

Sucul ¢evre i¢in tehlikeli(Akut),Kategori 1-Sucul Akut 1; H400

Sucul ortamlar i¢in tehlikeli (Kronik), Kategori 2 - Sucul Kronik 2; H411

H ibarelerinin tam metni i¢in 16. Boliime bakiniz.

2.2. Etiket elgmanlarl
CLP TUZUGU (EC) No 1272/2008

SINYAL SOZCUGU
Dikkat

Semboller:
GHSO07 ( Unlem isareti) |GHS09(Cevre) |

Resimli diyagram

TEHLIKE ACIKLAMALARI:

H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H411 Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik etki.
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|3MTM ESPE™ MONOPHASE SINGLE PACK

Belge Grup 31-4753-5 Versiyon Numarasi: 3.00
Revizyon Tarihi: 22/04/2016 Onceki Versiyon Tarihi: 06/04/2016

Tasima versiyon numarasi: _
Bu Malzeme Giivenlik Formu (GBF) Zararli Maddeler ve Karisimlara Iligskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda
Yonetmelik’e (R.G; 29204, Tarih: 13.12.2014) gore hazirlanmustir.

ONLEM ACIKLAMALARI

Koruma:

P280E Koruyucu eldiven kullanin.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin.

Cevap: o .

P305 + P351 + P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.

P333 +P313 Ciltte tahris veya kasint1 s6z konusu ise: T1bbi yardim/miidahale alin.

imha edilebilir.:

P501 Igerigi kab1 yerel/bblgesel/ulusal/uluslararasi tiiziige uygun olarak bertaraf edin.

Tehlikeli maddeler(67/548/EEC)/ miihtahzarlar (1999/45/EC) direktifi
Uygulanamaz

Etiketleme ile ilgili notlar
Bu iiriin, 93/42/EEC Direktif'e gore tibbi cihaz olarak etiketlenmis olup 1999/45/EC Direktif'ten muaf tutulmaktadir ve
invazivdir veya insan viicudu ile temasa geger.

Revizyon bilgisi
Revizyo bilgisi bulunmuyor.
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[3M™ ESPE™ MONOPHASE Catalyst

Giivenlik Bilgi Formu

Telif hakki, 2014, 3M Sirketi'ne aittir.  Biitiin haklar1 saklidir. 3M {irlinlerinin onerilen sekilde kullanilmasi amaciyla
kopyalanmasina ve / veya bu bilgilerin indirilmesine izin verilir : (1) 3M, bu bilgilere ulagsmaniz saglar, eger onceki anlagsma
size ulagmadiysa, tiim bilginin degisiklik olmadan kopya edilmesini saglar ve (2) bunun {izerinden kazang saglamak amaci ile
ne kopyast ne de orijinali satilmaz ya da dagitilmaz.

Belge Grup 31-2329-6 Versiyon Numarast: 1.00
Revizyon Tarihi: 06/02/2014 Onceki Versiyon Tarihi: [k Konu
Tasima versiyon numarasi: 1.00 (06/02/2014)

Bu Malzeme Giivenlik Bilgi Formu ( GBF) REACH Regulasyonu (1907/2006) ve onun bildirimlerine uyumlu olarak
Tehlikeli Maddeler ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitilmas1 Hakkinda Yonetmelik'e
(R.G; 27092, Tarih : 26.12.2008) gore hazirlanmistir.

| BOLUM1:Madde/Miistahzar ve Sirket/is Sahibinin Tanitim,

1.1.Uriin tammlayicist
3M™ ESPE™ MONOPHASE Catalyst

1.2. Maddenin ya da karisimin ilgili tammlanmis kullanimlari ve uyari halindeki kullanimlari

tanmimlanan kullanimlar
Dis Hekimligi Uriinii

1.3. Madde ya da karisimin tedarikci detaylar:

ADRES: 3M TURKIYE, Sehit Sinan Eroglu Cad. Akel is Merkezi No:6,A Blok 34805,istanbul
Telefon: (90) 216 538 07 77

E-posta trtox@mmm.com

Website: www.3m.com.tr

1.4. Acil telefon numaralari
(90) 21653807 14

| BOLUM 2 :Tehlikelerin Tanitimi

2.1. Madde veya karisimin siiflandirilmasi
CLP TUZUGU (EC) No 1272/2008

SINIFLANDIRMA:
Bu malzeme;Tehlikeli madde ve miistahzarlarin siniflandirimasi,etiketlenmesi ve ambalajlanmasi olarak degistirilen (EC) No.
1272/2008 Y 6netmeligine gore tehlike siniflandiriimasindan muaftir.

Tehlikeli maddeler(67/548/EEC)/ miihtahzarlar (1999/45/EC) direktifi

2.2. Eti!_(et Plvel.l.lanlarl
CLP TUZUGU (EC) No 1272/2008

Tehlikeli maddeler(67/548/EEC)/ miihtahzarlar (1999/45/EC) direktifi

Sembol(ler)
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[3M™ ESPE™ MONOPHASE Catalyst

Yok.
icerik:
Etikete bilesen yok.

Yok.
Yok.

Risk ibareleri:
Giivenlik ifadeleri:

Etiketleme ile ilgili notlar

Bu iiriin, 93/42/EEC Direktif'e gore tibbi cihaz olarak etiketlenmis olup 1999/45/EC  Direktif'ten muaf tutulmaktadir ve
invazivdir veya insan viicudu ile temasa geger.

2.3. Diger zararlar

Bilinen yok

| BOLUM 3 :Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

CESITLERI KOMPLEKSLERI

Bilesen C.AS.No. |AB % Agirhik¢ca |siiflandirma
Envanteri
SITRIK ASIT, TRIBUTIL ESTER; 77-90-7 EINECS 201- | 35- 45
ASETAT 067-0
SULFONYUM TUZ 72140-65-9 |EINECS 276- 15- 25
380-9
Silanamin, 1,1, 1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, [68909-20-6 |EINECS 272- 15- 25
silikali hidroliz iirtini 697-1
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS 68855-54-9 | EINECS 272- - 10
EARTH 489-0
Kristobalit 14464-46-1 |EINECS 238- 1- 10 Xn:R48/20 (Tedarikei)
455-4
STOT RE 2, H373 (Tedarik¢i)
POLIETILEN-POLIPROPILEN GLIKOL [9003-11-6 1- 5
ALUMINYUM, 2-(2-KUINOLINIL)-1H- |100208-62-6 |EINECS 309- | <2
INDEN-1,3(2H)-DION SULFO 264-4

Liitfen bu bolimde gegen R ifadelerive H agiklamalarinin igerikleri i¢in bolim 16'ya bakiniz
Litfen Ustteki bilesenlere uygulanan herhangi bir Nota i¢in boliim 15 'e bakin.

Mesleki malzeme maruziyet limitleri ya da PBT veya vPvB statiiler bilgisi icin GBF 'nin 8 ve 12. numarali boliimlerine

bakiniz.

| BOLUM 4 :ilk Yardim Tedbirleri

4.1. TIk yardim énlemleri aciklamasi

Soluma:

Kisiyi temiz havaya ¢ikari. Eger kendinizi kot hissederseniz tibbi yardim aliniz.

Cilt ileTemasa:

Su ve sabunla yikaym. Belirtiler/semptomlar gelisirse, tibbi yardim alin.

Goz Temasi:

Bol miktarda su ile yikaym. Eger kolay cikarilabiliyorsa kontakt lenslerinizi ¢ikarin.Yikamaya devam edin. Eger
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[3M™ ESPE™ MONOPHASE Catalyst

belirtiler/semptomlar goriiliirse ,doktora basgvurun.

Yutulmasi halinde:
Agz1 yikaym. Eger kotil hissederseniz, tibbi yardim alin.

4.2. En onemli semptomlar ve etkiler ,hem akut hem de gecikmis
toksikolojik etkilerine dair bilgi i¢cin Boliim 11.1 'e bakiniz.

4.3. Herhangi bir acil tibbi miidahale gosterilmesi ve gerekli 6zel tedavi
Uygulanamaz.

| BOLUM 5: Yanginla Miicadele Tedbirleri

5.1. Yangin Sondiirme
Yangin durumunda: Séndiirme igin basit yanict maddeler i¢in su veya kopiik gibi uygun yanginla savagma araci kullanin.

5.2. Karisim veya maddeden kaynaklanan 6zel tehlikeler
Higbiri {irliniin yapisindan kaynaklanmaz.

Tehlikeli Bozunma veya Yan Uriinleri

Madde Sart

Karbon monooksit Yanma sirasinda
Karbon dioksit Yanma sirasinda
Buhar ve Gazlar1 Tahrig Edici Yanma sirasinda

5.3. itfaiyeciler icin tavsiyeler
Olagandisi yangin ve infilak tehlikesi beklenmemektedir.

| BOLUM 6: Kaza Sonucu Yayilmaya Karsi Tedbirler

6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri
Alani havalandiriniz. Fiziksel ve saglik ile ilgili tehlikeler, solunum koruma, havalandirma ve kisisel koryucu ekipmanlar
ile ilgil bilgi i¢in GBF'nin ilgili bolimiine bakin.

6.2. Cevresel 6nlemler
Cevreye verilmesinden kaginin.

6.3. Temizleme ve sartlandirma Malzemeleri ve Yontemleri

Dokiilen maddenin miimkiin oldugu kadarini toplayiniz. Tasima icin uygun oldugu onaylanmis kapali kaba koyunuz.
Kalinti uygun solvent ile temizlenmelidir. Ortam havalandirilmalidir. On Giivenlik bilgileri , MSDS ve etiket okunmalidir.
Kalintiyi temizleyiniz. Toplanmis malzeme kisa zamanda imha edilmelidir.

6.4. Diger boliimlere referans
Daha fazla bilgi i¢in Boliim 8 ve Boliigm 13 'e bakin.

| BOLUM 7: Ellecleme ve Depolama

7.1. Tasima icin giivenlik 6nlemleri

Tozu/dumani/gazi/sisi/buharlari/spreyi solumasindan sakinin.  Gozlerin igine, deri ya da giysilerinizin temasindan sakinin.
Bu iiriinii kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyiniz veya sigara igmeyin. Elleclemeden sonra ... ile iyice yikayin. Cevreye
verilmesinden kaginin.

7.2. Uyumsuzluklar da dahil olarak giivenli saklama kosullar:
Iyi havalandirilmis bir alanda depolayiniz. Kabi sikica kapali tutun.  Giines 1s1¢indan koruyun. Isidan uzakta saklayiniz.

Sayfa: 3/ 10



[3M™ ESPE™ MONOPHASE Catalyst

7.3. Ozel nihai kullamimlar
Ellegleme ve depolama bilgileri i¢in Boliim 7.1 ve 7.2 'ye bakin. Maruziyet kontrolleri ve kisisel korunma bilgileri i¢in Boliim
8 'e bakin.

| BOLUM 8: Maruziyet Kontrolleri/Kisisel Korunma

8.1 Kontrol parametreleri

Mesleki maruziyet limitleri
Bu GBF 'nin 3 nolu bdliimiinde listelenen bilesenlerin herhangi biri i¢in mesleki malzeme maruziyet limit degeri mevcut
degildir.

8.2.Maruziyet kontrolleri

8.2.1. Miihendislik kontrolleri
[lgili maruziyeti kontrol etmek ve/veya toz/duman/sis/buhar/sprey maruziyet limitlerini sinir degerinin altinda tutmak igin
genel seyreltme havalandirmas1  ve /veya ortam havalandirma ¢ikisini kullanin.

8.2.2. Kisisel koruyucu donanimlar (PPE)
Goz/yiiz koruma

Goz/yiiz koruyucu kullanin.  Maruriyet degerlendirme sonuglarina gore temasi 6nlemek igin koruyucu gozliik / maske
kullanin. Asagidaki goz / yiiz korumas (ler) tavsiye edilir:
Yan siperleri olan giivenlik gozliikleri

Cilt/EL korumasi

Maruziyet degerlendirme sonuglarina gore ciltle temasi 6nlemek igin ilgili yerel standartlara gére onayli eldiven ve / veya
koruyucu giysi segin ve kullanin.  Se¢im gibi maruz kalma seviyeleri, madde veya karisimin, sikli1 ve siiresi
konsantrasyonu, sicaklik agir1 gibi fiziksel sorunlar ve diger kullanim kosullar1 gibi faktorlere dayanarak se¢im yapilmalidir.
Sizin i¢in uygun eldiven ve / veya koruyucu giysi se¢imi i¢in koruyucu giysi iireticisi danigin.

Solunum koruma

Normal kullanim kosullarinda, ucusanlara maruz kalmanin solunum icin kisisel koruma kullanilmasini gerektirecek kadar
o6nemli olmasi beklenmez.

| BOLUM 9: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikleri ile ilgili bilgiler

Fiziksel durum Kati

Spesifik Fiziksel Form: Pasta
Goriiniis/Koku Sar1 pasta, hafif karakteristik koku
Koku esigi Mevcut Veri yok

Ph Uygulanamaz
Kaynama noktasi/kaynama arahg Uygulanamaz
Erime noktasi Mevcut Veri yok
Alevlenirlik ( kati, gaz) Smiflandiriimamig
Patlayic ozellikleri: Simiflandirilmamis
Oksitleyici 6zellikleri: Smiflandirilmamis
Tutusma noktasi Parlama noktas1 yok
Otoignisyon sicakhigi Mevcut Veri yok
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[3M™ ESPE™ MONOPHASE Catalyst

Alevlenme Limitleri(LEL) Uygulanamaz
Alevlenme Limitleri( uel) Uygulanamaz
Buhar basinci Uygulanamaz
Bagil yogunluk 1,1 -1,3 [RefStd:Su=1]
Su coziiniirligii Onemsiz
Coziiniirliik-su harici- Mevcut Veri yok
Partisyon katsayisi: n-oktanol/su Mevcut Veri yok
Buharlasma hiz1 Uygulanamaz
Buhar Yogunlugu Uygulanamaz
Bozunma sicakhigi Mevcut Veri yok
Viskozite 20 - 80 Pa-s
Yogunluk 1,1 g/cm3 - 1,3 g/cm3
9.2. Diger bilgiler

Ucucu Organik Bilesenler Uygulanamaz

Yiizde ucucu Uygulanamaz

VOC Daha az H20 ve Muaf Solventler Uygulanamaz

| BOLUM 10:Kararhihk ve Tepkime

10.1 Reaktivite
Bu malzemenin, normal kullanim sartlar1 altinda reaktif etkisi bulunmamaktadir. Bu malzeme, belirli ajanlar ile belirli
sartlar altinda reaktif olabilir. Boliimde ilgili basliga bakin.

10.2 Kimyasal stabilite
Stabil.

10.3 Zararh reaksiyon olusma olasihgi
Tehlikeli polimerizasyon meydana gelmez.
10.4 Kacinilmasi gereken sartlar
Is1
10.5 Uyumlu olmayan malzemeler
Bilinmiyor.
10.6 Tehlikeli bozunma iiriinleri
Madde Sart

Bilinmiyor.

Yanma sirasinda tehlikeli bozunma iiriinleri i¢in B6liim 5.2 'ye bakin.

| BOLUM 11:Toksikolojik Bilgi

Asagidaki bu bilgi,eger spesifik malzeme siiflandirmalar bir yetkili makam tarafindan belirtilmigse Boliim 2'deki
malzeme simiflandirmasi ile uyumlu olmayabilir. Buna ek olarak,malzemelerdeki toksikolojik verisi, maruziyet belirti
ve semptomlar1 ve /veya malzeme simiflandirmasinda yansitilmayabilir, ciinkii bir malzeme, etiketleme icin esigin
altinda bulunabilir ve maruziyete uygun olamyabilir ya da mevcut veri 0 malzemenin biitiinii icin
iliskilendirilemeyebilinir.

11.1 Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi

Maruziyet Belirtileri ve Semptomlar
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komponentlerdeki ve/ veya test verisine dayali veri, bu malzemede belirtilen saghk problemlerine neden olabilir:

Soluma:
Bu iiriin karakteristik kokuya sahip olabilir, bunun yaninda sagliga zararli etkisi beklenmez.

Cilt ileTemasi:
Hafif Cilt Tahrisi: Belirtiler/semptomlar lokal kizarikliklar, kabariklik, kasinma ve kuruluk seklinde olabilir.

Goz Temas::
Orta derecede goz irritasyonu: kizariklik, sisme, agri, yaslanma ve bulanik goriis belirtiler/semptomlardir.

Agiz yoluyla alim:
Gastrointestinal Irritasyon: Semptomlar; mide bozulmasi, karin agrisi, kusma, mide bulantisi ve isal. Mideye ulastirsa hedef
organda etkilere neden olabilir.

Hedef Organ Etkileri:

Bir sefer maruz kalmanin neden olabilecegi haller:
Merkezi sinir sistemi Depresyonu: Semptomlar olarak , bas agrisi, bas donmesi, reaksiyonlarda yavaslama, mide bulantisi,
biling kaybi.

Toksikolojik Veri
Bir bilesenin 3. boliimde agiklaniyor ancak asagida bir tabloda yer almiyorsa, Son nokta i¢in kullanilabilir bir data
bulunmuyor ya da veriler siniflandirma icin yeterli degildir

Akut Toksisite

isim Rut Canh Deger
tiirii
Genel tirtin Agiz Mevcut Veri yok; hesaplanan ATE >5.000 mg/kg
yoluyla
alim
SITRIK ASIT, TRIBUTIL ESTER; ASETAT Agiz Sican LD50 > 25.000 mg/kg
yoluyla
alim
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz {iriinii Ciltileilgili | Tavsan LD50 > 5.000 mg/kg
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz {irtinii Soluma- Sigan LC50> 0,691 mg/l
Toz/Buhar
(4 saatler)
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz iiriinii Agiz Sican LD50>5.110 mg/kg
yoluyla
alim
SULFONYUM TUZ A1z Sigan LD50 > 2.000 mg/kg
yoluyla
alim
Kristobalit Ag1z LD50 Thamin edilen > 5.000 mg/kg
yoluyla
alim
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Ciltileilgili | Tavsan LD50 > 5.000 mg/kg
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Soluma- Sican LC50> 0,691 mg/l
Toz/Buhar
(4 saatler)
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Agiz Sican LD50 > 5.110 mg/kg
yoluyla
alim
POLIETILEN-POLIPROPILEN GLIKOL Agiz Sican LD50 5.700 mg/kg
yoluyla
alim

ATE = akut toksisite kestirimi

Cilt Asindiricisy/Tahrisi
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Isim Canh Deger
tiirii
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz {irlinii Tavsan Belirgin bir tahrisi edici etkisi yoktur.
SULFONYUM TUZ Tavsan Hafif tahris edici
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Tavsan Belirgin bir tahrisi edici etkisi yoktur.
Ciddi Goz Hasary/ Tahris
isim Canh Deger
tiirii
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz {iriinii Tavsan Belirgin bir tahrisi edici etkisi yoktur.
SULFONYUM TUZ benzer Orta tahris edici
saglik
tehlikeler
i
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Tavsan Belirgin bir tahrisi edici etkisi yoktur.
Cilt Hassasiyeti
isim Canh Deger
tiirii
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz {iriinii nsan ve Hassaslastiric1 degil
hayvan
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Insan ve Hassaslastiric1 degil
hayvan
Solunum Duyarhhg:
isim Canh Deger
tiirii
Jerm Hiicre Mutajenite
isim Rut Deger
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz {ir{inii Vitroda Mutajenik degil
SULFONYUM TUZ Vitroda Mutajenik degil
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Vitroda Mutajenik degil
Kanserojenlik
isim Rut Canh Deger
tiirii
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, silikali hidroliz {irtinii Belirlenm | Fare Bazi pozitif veriler mevcuttur, fakat mevcut data
emis siniflandirma yapmak i¢in yeterli degil.
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS EARTH Belirlenm | Fare Baz1 pozitif veriler mevcuttur, fakat mevcut data
emis siiflandirma yapmak i¢in yeterli degil.

Ureme Toksisite

Ureme ve / veya Gelisimsel Etkileri

isim Rut Deger Canh Test Sonucu Maruziyet
tiirii Siiresi

Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, Agiz Kadin tiremesi i¢in toksik etkisi Sican NOAEL 509 1 Nesil
silikali hidroliz triinii yoluyla bulunmamaktadir. mg/kg/day

alim
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, Ag1z Erkek tiremesi igin toksik etkisi Sican NOAEL 497 1 Nesil
silikali hidroliz tiriinii yoluyla bulunmamaktadir. mg/kg/day

alim
Silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, Agiz Geligme i¢in toksik etkisi Sigan NOAEL organogenez
silikali hidroliz tiriinii yoluyla bulunmamaktadir. 1.350 sirasinda

alim mg/kg/day
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS Agiz Kadin tiremesi igin toksik etkisi Sigan NOAEL 509 1 Nesil
EARTH yoluyla bulunmamaktadir. mg/kg/day

alim
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS Agiz Erkek tiremesi i¢in toksik etkisi Sigan NOAEL 497 1 Nesil
EARTH yoluyla bulunmamaktadir. mg/kg/day

alim
FLUX CALCINED DIATOMACEOUS Ag1z Gelisme i¢in toksik etkisi Sigan NOAEL organogenez
EARTH yoluyla bulunmamaktadir. 1.350 sirasinda

alim mg/kg/day
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Hedef Organ(lar)
Spesifik Hedef Organ Toksisite- tek maruziyet
Isim Rut Hedef Organ(lar) Deger Canh Test Sonucu | Maruziyet
tiirii Siiresi
SULFONYUM TUZ Agiz Merkezi sinir Uyusukluga ve bag donmesine Sican LOAEL uygulanamaz
yoluyla sistemi depresyonu | neden olabilir. 2.000 mg/kg
alim

Spesifik Hedef Organ Toksisite- tekrarlanan maruziyet

Isim Rut Hedef Organ(lar) Deger Canh Test Sonucu | Maruziyet
tiirii Siiresi

Silanamin, 1,1,1-trimetil- Soluma solunum sistemi | Biitiin veriler negatiftir. Insan NOAEL Mesleki
N-(trimetilsilil)-, silikali Silikoz Mevcut degil | Maruziyet
hidroliz {iriinii
FLUX CALCINED Soluma solunum sistemi | Biitiin veriler negatiftir. Insan NOAEL Mesleki
DIATOMACEOUS Silikoz Mevcut degil | Maruziyet
EARTH

Aspirasyon Tehlikesi

| isim | Deger |

Bu malzeme ve/veya bileslenlerine ait daha fazla toksikolojik bilgi icin liitfen GBF'nin ilk sayfasinda listelenen telefon
numaralari ve adresler ile irtibat kurun.

| BOLUM 12: Ekolojik bilgi

Asagidaki bu bilgi,eger spesifik malzeme siniflandirmalari bir yetkili makam tarafindan belirtilmisgse Boliim 2'deki malzeme
smiflandirmasi ile uyumlu olmayabilir. Istek iizerine malzeme siniflandirma ile ilgili ek bilgi, 2. béliimde mevcuttur.Buna ek
olarak, malzeme ilizerinde ¢evresel kader ve etkileri verileri bu bdliime yansitilmayabilir. Ciinkii bir malzeme , etiketleme esik
degerinin altinda kalmis olabilir ve maruziyete neden olmasi beklenmeyebilir. veya mevcut veri o malzemenin biitiinii i¢in
iligskilendirilemeyebilinir.

12.1. Toksisite

Uriin test verisi mevcut degildir.
Bilesen test datas1 mevcut degil

12.2. Dayamklhilik ve bozunabilirlik
Test verisi mevcut degildir.

12.3 : Bioakiimiilatif potansiyel
Test verisi mevcut degildir.

12.4. Topraktaki Hareketlilik
Daha fazla detay igin iiretici ile iletisime gegin.

12.5. PBT ve vPvB degerlendirme sonugclari

Suan i¢in bir bilgi mevcut degil, daha fazla detay i¢in iireticiye bagvurun.

12.6. Diger yan etkileri
Mevcut bilgi yok

| BOLUM 13 :Bertaraf Bilgileri
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13.1 Atik aritma yontemleri
toksikolojik etkilerine dair bilgi i¢in Bolim 11.1 'e bakiniz.

Tamamuiyla islenmis (veya polimerize edilmis) materyali izinli bir endiistriyel atik merkezinde imha edin. Uygun yok etme
yakma islemi esnasinda ek yakit kullanimi gerektirebilir. Eger baska imha yontemleri yoksa, tamamiyla islenmis veya
polimerize edilmis atik iiriinler endiistriyel atik i¢in dizayn edilmis bir ¢dp merkezine konulabilir. Tehlikeli kimyasallarin
(kimyasal maddeler/karisimlar/preparatlar, uygulanabilir regulasyonlar tarafindan Tehlikeli sinifina alinmis) taginmasi ve
elleclenmesi i¢in kullanilan bog variller/ficilar/kaplar, uygulanabilir atik regiilasyonlar1 aksini belirtmedikce tehlikeli atiklar
olarak goriilecek, saklanacak, davranilacak ve imha edilecektir. Uygun miidahaleyi ve atik tesislerini kararlagtirmak i¢in
regulasyon otoritelerine bagvurun.

Bir atik akisinin kodlamasi, tiiketicinin iriinii kullaniminina dayalidir. Bu, 3M kontrolii disinda oldugu igin {iriin
kullanimindan sonra higbir atik kodu saglanmayacaktir. Liitfen, atik akiginiza gére dogru atik kodu igin Tehlikeli Atiklarin
Kontrolii Yoénetmeligi 'ne bagvurunuz. Kullanilan lisansh atik s6zlesmelerinin Ulusal yonetmeliklere uygun olarak
diizenlendigini her zaman garanti edin.

AB atik kodu ( satilan iiriin gibi)
180107 18 01 06 'da belirtilenlerin haricindeki kimyasallar

| BOLUM 14 :Tasimacihik Bilgileri |

ADR/IMDG/IATA: Tagimacilik i¢in siirlandirilmamaistir.

|BOLUM 15: Mevzuat Bilgileri |

15.1. Madde ve karisimi icin giivenlik, saghk ve cevresel yonetmelikler/6zel mevzuat

Kanserojenlik
Bilesen C.A.S. No. smiflandirma Yonetmelik
Kristobalit 14464-46-1 Grp. 1 : Insanlara kars1 ~ Uluslararas1 Kanser

kanserojenik Aragtirma Ajansi

Kiiresel envanter durumu

Daha fazla bilgi i¢in 3M ile irtibat kurunuz. Bu materyalin bilesenleri Cin "Yeni Kimyasal Maddelerin Cevresel Yonetimi
Onlemleri"ne uygundur. Bazi smirlamalar uygulanabilir. Daha fazla bilgi igin satis depratmanina bagvurun.  Bu iiriiniin
bilesenleri CEPA 'nin yeni madde bildirim esaslari ile uyum igindedir.

15.2. Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi
Uygulanamaz

| BOLUM 16 :Diger bilgiler

H agiklamalarina iliskin Liste
H373 Tekrarlanan veya uzun siireli mazruziyet ile organlarda hasara neden olabilir.

R-ibarelerine iliskin Liste
R48/20 Zararli: Uzun siireli solunmasi halinde sagliga ciddi hasar tehlikesi.

Revizyon bilgisi
Revizyon bilgisi mevcut degildir.

TEKZIP: Giivenlik Bilgi Formlarinsa bulunan bilgiler deneyimlerimize dayalidir ve yayim tarihine kadar sahip oldugumuz en
dogru bilgidir, ama biz, herhangi bir kayip, hasar veya kullanimdan kaynaklanan yaralanma i¢in herhangi bir sorumluluk
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kabul etmiyoruz (yasa geregi harig¢ olarak) .Malzemenin diger malzemelerle birlikte kombinasyonu halindeki kullanimlarinda
ya da Bilgi Formunda bulunan herhangi bir kullanim i¢in bu bilgi gegerli olmayabilir. Bu nedenle, miisterilerin kendi
amaglanan uygulamalar i¢in iiriiniin uygunlugunu gérebilmek adina test yapmalar1 dnemlidir.

3M Tiirkiye GBF'lerine www.3m.com.tr adresinden ulasabilirsiniz.
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Tibbi Cihazlar i¢in Giivenlik Bilgilendirme Formu

Telif hakk1,2021 3M Tiim haklar1 saklidir. 3M firiinlerini uygun bir sekilde kullanmak amaciyla bu bilgilerin kopyalanmasi ve
/ veya indirilmesi, asagidaki sartlarda izin verilir: (1) 3M'den, dnceden yazil1 bir anlagsma alinmadig: siirece, bilgiler hicbir
sekilde degistirilmeden kopyalanabilir ve (2) lizerinden kazang saglamak amaci ile ne kopyasi ne de orijinali satilamaz ya da
dagitilmaz.

Belge Grup 31-2336-1 Versiyon Numarasi: 1.00
Revizyon Tarihi: 18/02/2021 Onceki Versiyon Tarihi: Ik Konu

Bu Uriin igin giivenlik bilgi formu gerekli degildir. Bu Giivenlik Bilgilendirme Formu inisiyatifimizle goniillii olarak
olusturulmustur.

| BOLUM1:Madde/Miistahzar ve Sirket/is Sahibinin Tanitim,

1.1.Uriin tammlayicisi
3M™ Monophase Base

1.2. Maddenin ya da karisimin ilgili tammlanmis kullanimlari ve uyari halindeki kullanimlar:

tanimlanan kullanimlar
T1bbi cihaz; Kullanim Talimatlarina bagvurunuz.

Onerilmeyen Kullamimlar
Sadece dis profesyonellerinin kullanimi igin.

1.3 medikal araclar icin giivenlik bilgi formunun tedarikci detaylar:

ADRES: 3M Tiirkiye, Barbaros Mah. Mor Siimbiil Sok. No:7/3F 27-51 Nidakule Atasehir Giiney, 34746
Atasehir/Istanbul

Telefon: (90) 216 538 07 77

E-posta trtox@mmm.com

Website: www.3m.com.tr

1.4. Acil telefon numaralari
Ulusal Zehir Danisma Merkezi (UZEM): 114

|BOLUM 2 :Tehlikelerin Tanitim

2.1. Madde veya karisimin siniflandirilmasi
CLP TUZUGU (EC) No 1272/2008

Bu iiriiniin saglik ve ¢evresel siniflandirmasi, test verilerinin mevcut oldugu veya fiziksel formun siniflandirmay1 etkiledigi
durumlar harig, hesaplama metodu ile elde edilmistir. Test verilerine veya fiziksel forma dayali siniflandirmalar asagida
belirtilmisgtir.

Uriiniin fiziksel formu nedeniyle etikette aspirasyon smiflandirmasi gerekmemektedir.

Silikoz hedef organ toksisite siniflandirmasi, inhalasyon maruziyet potansiyeli olmadigindan uygulanmaz.

Bu iiriin, 93/42/EEC (MDD) Direktifinde ve 2017/745 (MDR) sayili AB Regiilasyonunda tanimlandi: iizere, invazif olan
veya insan viicuduyla dogrudan fiziksel temasta kullanilan medikal bir cihazdir ve bu nedenle 1272/2008 sayilt AB
Regiilasyonu (CLP; Madde 1, paragraf 5) siniflandirma ve etiketleme gerekliliklerinden muaftir. Gerekli olmamasina ragmen,
smiflandirma ve etiket bilgisi, asagida saglandig: sekilde uygulanabilir.
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SINIFLANDIRMA:

Ciddi Goz Hasar/Go6z Tahrisi,Kategori 2-G6z Tah.2;H319

Cilt Duyarliligi,Kategori 1A-Cilt Duy.1A;H317

Uremeye Toksik, Kategori 1B - Repr. 1B; H360

Sucul ¢evre i¢in tehlikeli(Akut),Kategori 1-Sucul Akut 1; H400

Sucul ortamlar i¢in tehlikeli (Kronik), Kategori 1 - Sucul Kronik 1; H410

H ibarelerinin tam metni i¢in 16. Boliime bakiniz.

2.2. Etiket els:manlarl
CLP TUZUGU (EC) No 1272/2008

SINYAL SOZCUGU
Tehlike

Semboller:
GHSO07 ( Unlem isareti) |GHSO08( Saglk zararlihig)GHS09(Cevre) |

Resimli diyagram

Malzemeler:
Bilesen C.A.S. No. EC No. % Agirlikca
Laurilimidazol 4303-67-7 224-314-4 <1
Limonen 5989-27-5 227-813-5 <0,5
TEHLIKE ACIKLAMALARI:
H319 Ciddi goz tahrisine yol acar.
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
H360FD Uremeye zarar verebilir. Dogmamis ¢ocukta hasara yol acabilir.
H410 Sucul ortamda uzun siire kalic1, ¢ok toksik etki.
ONLEM ACIKLAMALARI
Koruma:
P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlart okuyun.
P273 Cevreye verilmesinden kaginin.
P280E Koruyucu eldiven kullanin.
Cevap:
P305 + P351 + P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.
P308 +P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.
P333 +P313 Ciltte tahrig veya kasint1 s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.
ILAVE BILGI:

Tamamlayic1 Onlem ifadeleri:
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Profesyonel kullanicilarla sinirlidir.

2.3. Diger zararlar

Tehlikeler ve giivenli kullanim bilgileri i¢in, liitfen bu dokiimanin ilgili kisimlarina bagvurun.

| BOLUM 3 :Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

3.1. Maddeler
Uygulanamaz

3.2. Karisimlar

Bilesen Tanmmlayici(lar) % 1272/2008 [CLP] Yonetmeligine (EC) gore
siniflandirma
Polieter (CAS-No.) 110531-92-5 50 - Goz Tahrisi 2, H319
70
Yag asitleri esteri (CAS-No.) 67701-27-3 1- 20 [Madde, tehlikeli olarak siniflandirilmamastir.
(EC-No.) 266-945-8
Diyatomik toprak(solunabilir (CAS-No.) 68855-54-9 1- 20 [STOT RE 2, H373
kristobalit fraksiyonu 1- <% 10) [(EC-No.) 272-489-0
Poliglikol (CAS-No.) 9003-11-6 <2 Madde, tehlikeli olarak siniflandirilmamastir.
Laurilimidazol (REACH Tiizik |(CAS-No.) 4303-67-7 <1 Sudaki Akut 1, H400,M=100
No.:01-2120068170-65) (EC-No.) 224-314-4 Sucul Kronik 1, H410,M=10
Akut Tox. 4, H302
Goz Tahrisi 2, H319
Cilt Hass. 1A, H317
Limonen (CAS-No.) 5989-27-5 <0,5 Alevlenir Siv1 3, H226
(EC-No.) 227-813-5 Cilt Tahr. 2, H315
Cilt Hass. 1, H317
Sudaki Akut 1, H400,M=1
Sucul Kronik 1, H410,M=1
Nota C
Asp. Tox. 1, H304

H ibarelerinin tam metni i¢in 16. Boliime bakiniz.

Bilesen mesleki maruz kalma limitleri veya PBT veya vPvB durumu hakkinda bilgi i¢in GBF'deki 8. ve 12. boliime bakiniz.

|BOLUM 4 :ilk Yardim Tedbirleri

4.1. 11k yardim 6nlemleri aciklamasi

Soluma:
Kisiyi temiz havaya ¢ikarin. Eger kendinizi k&tii hissederseniz tibbi yardim aliniz.

Cilt ileTemasi:
Derhal su ve sabunla yikayimiz. Bulasan giysilerinizi ¢ikarin ve tekrar kullanmadan 6nce yikayin. Belirtiler/semptomlar
gelisirse, tibbi yardim alin.

Goz Temas::
Bol miktarda su ile yikaym. Eger kolay cikarilabiliyorsa kontakt lenslerinizi ¢ikarin.Yikamaya devam edin. Eger
belirtiler/semptomlar goriiliirse ,doktora bagvurun.
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Yutulmasi halinde:
Agz1 yikayin. Eger kotii hissederseniz, tibbi yardim alin.

|BOLUM 5: Yanginla Miicadele Tedbirleri

5.1. Yangin Sondiirme
Yangin durumunda: Sondiirme i¢in basit yanict maddeler i¢in su veya kopiik gibi uygun yanginla savagma araci kullanin.

5.2. Karisim veya maddeden kaynaklanan 6zel tehlikeler
Higbiri tirliniin yapisindan kaynaklanmaz.

Tehlikeli Bozunma veya Yan Uriinleri

Madde Sart

Karbon monooksit Yanma sirasinda
Karbon dioksit Yanma sirasinda
Buhar ve Gazlar1 Tahris Edici Yanma sirasinda

5.3. itfaiyeciler icin tavsiyeler

Koruyucu baslik, kompakt pozitif basingli veya basing uygulamali solunum cihazi, yanmaz itfaiyeci montu ve pantolonu, kol,
bilek ve bacak bandi, yliz maskesi ve basin acikta kalan boliimlerini 6rten koruyucular dahil olmak tizere tiim viicudu 6rten
koruyucu giysiler giyilmelidir.

| BOLUM 6: Kaza Sonucu Yayillmaya Kars1 Tedbirler

6.1. Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri

Alani bosgaltin.  Alani havalandiriniz. Biiyiik miktarlardaki dokiilme icin ya da sinirlanmis alanlardaki dokiilmeler icin,

endiistriyel hijyen kurallarina uygun olarak buharlar1 dagitmak ya da bosaltmak i¢in mekanik havalandima saglaym. -
Fiziksel ve kimyasal zararlar, solunum koruma, havalandirma ve kisisel koruyucu ekipmanlar ile ilgili bilgi i¢in bu

Giivenlik Bilgi Formu’nun diger boliimlerini inceleyiniz.

6.2. Cevresel onlemler
Cevreye verilmesinden kaginin.

6.3. Temizleme ve sartlandirma Malzemeleri ve Yontemleri

Dékiilen maddenin miimkiin oldugu kadarini toplayiniz. Tasima icin uygun oldugu onaylanmis kapali kaba koyunuz.
Kalintiyi temizleyiniz. Kabi kapatiniz. Toplanan maddeyi miimkiin oldugunca yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi tiiziige
uygun olarak bertaraf edin.

|BOLUM 7: Ellecleme ve Depolama |

Dabha fazla bilgi i¢in Kullanim Talimatlarina bagvurunuz.

| BOLUM 8: Maruziyet Kontrolleri/Kisisel Korunma

8.1 Kontrol parametreleri

Mesleki maruziyet limitleri
GBF'deki 3. boliimde listelenen bilesenlerin mesleki maruz kalma limiti degerleri yoktur.

8.2.Maruziyet kontrolleri

8.2.1. Miihendislik kontrolleri
Iyi havalandirilmis alanda kullanilmalidir.
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8.2.2. Kisisel koruyucu donanimlar (PPE)

Goz/yiiz koruma

Maruriyet degerlendirme sonuglarina goére temasi dnlemek i¢in koruyucu gozliik / maske kullanin. Asagidaki géz / yiiz

korumasi (ler) tavsiye edilir:

Yan siperleri olan giivenlik gozliikleri

Gecgerli Normlar/Standartlar

EN 166’ya uygun goz koruyucu kullaniniz.

Cilt/EL korumasi

Cilt koruma i¢in daha fazla bilgi i¢in B6lim 7.1'e bakin.

Solunum koruma
Talep edilen yok

| BOLUM 9: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikleri ile ilgili bilgiler

Fiziksel durum
Spesifik Fiziksel Form:
Renk

Koku

Erime noktasi / donma noktasi
Kaynama noktasy/kaynama arahigi

Alevlenirlik ( kati, gaz)
Alevlenme Limitleri(LEL)
Alevlenme Limitleri( uel)
Tutusma noktasi
Otoignisyon sicakhgi
Bagil yogunluk

Ph

Kinematik viskozite

Su ¢oziiniirliigii
Yogunluk

9.2. Diger bilgiler

9.2.2 Diger giivenlik ozellikleri

AB Ucucu Organik Bilesikler

Buharlasma hiz
Molekiiler agirhk
Yiizde ucucu

Kati

Pasta

mavi

hafif koku, Karakteristik Koku
Mevcut Veri yok

Uygulanamaz
Smiflandirilmamais
Uygulanamaz

Uygulanamaz

Yanma noktas1 > 93 °C (200 °F)
Mevcut Veri yok

1-1,2 [RefStd:Su=1]

madde / karisim ¢oziinmez (suda)
Uygulanamaz

Onemsiz

1 g/em3 - 1,2 g/cm3

Mevcut Veri yok
Uygulanamaz
Mevcut Veri yok
Uygulanamaz

| BOLUM 10:Kararlihk ve Tepkime

10.1 Reaktivite

Bu malzeme, belirli ajanlar ile belirli sartlar altinda reaktif olabilir. Béliimde ilgili basliga bakin.

10.2 Kimyasal stabilite
Stabil.
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10.3 Zararh reaksiyon olusma olasihg1
Tehlikeli polimerizasyon meydana gelmez.

10.4 Kacinilmasi gereken sartlar
Is1

10.5 Uyumlu olmayan malzemeler
Kuvvetli asitler

Kuvvetli bazlar

Kuvvetli oksitleyici ajanlar

10.6 Tehlikeli bozunma iiriinleri
Madde Sart

Bilinmiyor.

Yanma sirasinda tehlikeli bozunma f{iriinleri i¢in Boliim 5.2 'ye bakin.

|BOLUM 11:Toksikolojik Bilgi

Asagidaki bilgiler, belirli icerik siniflandirmalar yetkili bir makam tarafindan zorunlu kihnmissa, 2. boliimdeki AB
malzeme siniflandirmasi ve/veya 3. boliimdeki icerik sinirlandirmalari ile uyusmayabilir. Ek olarak, 11. boliimde
sunulan ifadeler ve bilgiler, dahili zararhhk degerlendirmelerinden elde edilen UN GHS hesaplama kurallar ve
simniflandirmalarina dayanmaktadir.

11.1. 1272/2008 Sayih Yonetmelik (EC) 'de tanimlanan tehlike siniflar1 hakkinda bilgiler
Maruziyet Belirtileri ve Semptomlar

komponentlerdeki ve/ veya test verisine dayali veri, bu malzemede belirtilen saghk problemlerine neden olabilir:

Soluma:
Bu iiriin karakteristik kokuya sahip olabilir, bunun yaninda sagliga zararli etkisi beklenmez.

Cilt ileTemasi:
Hafif Cilt Tahrisi: Belirtiler/semptomlar lokal kizarikliklar, kabariklik, kasinma ve kuruluk seklinde olabilir. ~ Allerjik Deri
Reaksiyonu: kizariklik, sislik, dokiintii ve kasinti belirtiler/semptomlar olabilir.

Goz Temas::
Orta derecede goz irritasyonu: kizariklik, sisme, agri, yaslanma ve bulanik goriis belirtiler/semptomlardir.

Ag1z yoluyla alim:
Gastrointestinal Irritasyon: Semptomlar; mide bozulmasi, karin agrisi, kusma, mide bulantisi ve isal. Saglik iizerinde ilave
etkilere neden olabilir (asagiya bakin).

Saghk Uzerinde ilave Etkiler:

Ureme/ Gelisimsel Toksisite
Dogum kusurlari ya da diger iireme zararlarina yol agabilecek kimyasal ya da kimyasallar icermektedir.

Kanserojenlik:
Normal kullaniminda,belirtilen saglik etkisine neden olacak gerekli maruziyetler beklenmemektedir.
Kansere neden olabilecek kimyasal ya da kimyasallar icermektedir.

Toksikolojik Veri
Eger bir bilesen boliim 3'te aciklanmis ancak asagidaki tabloda yer almiyorsa, dontim noktasi i¢in hicbir veri yoktur veya
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veriler siniflandirma i¢in yeterli degildir.

Akut Toksisite
Isim Rut Canl tiirii Deger
Genel {iriin Cilt ile ilgili Mevcut Veri yok; hesaplanan ATE >5.000 mg/kg
Genel iirtin Agiz yoluyla alim Mevcut Veri yok; hesaplanan ATE >5.000 mg/kg
Polieter Cilt ile ilgili Profesyonel LD50 Uygulanamaz
hiikiim
Polieter Agi1z yoluyla alim Sican LD50 > 2.000 mg/kg
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit Cilt ile ilgili Profesyonel LD50 Thamin edilen > 5.000 mg/kg
fraksiyonu 1- <% 10) hiikiim
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit Soluma-Toz/Buhar (4 Sigan LC50 > 2,7 mg/l
fraksiyonu 1- <% 10) saatler)
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit Agiz yoluyla alim Sigan LD50 > 2.000 mg/kg
fraksiyonu 1- <% 10)
Yag asitleri esteri Cilt ile ilgili Tavsan LD50 > 2.000 mg/kg
Yag asitleri esteri Ag1z yoluyla alm Sican LD50>2.000 mg/kg
Poliglikol Cilt ile ilgili Profesyonel LD50 Thamin edilen > 5.000 mg/kg
hiikiim
Poliglikol Ag1z yoluyla alim Sican LD50 5.700 mg/kg
Laurilimidazol Agiz yoluyla alim Sican LD50 641 mg/kg
Limonen Soluma-Buhar (4 saatler) Fare LC50> 3,14 mg/l
Limonen Cilt ile ilgili Tavsan LD50 > 5.000 mg/kg
Limonen Ag1z yoluyla alm Sican LD50 4.400 mg/kg
ATE = akut toksisite kestirimi
Cilt Asindiricisy/ Tahrisi
Isim Canl tiirii Deger
Polieter Tavsan Belirgin bir tahrisi edici etkisi yoktur.
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit Vitro bilgisi Belirgin bir tahrisi edici etkisi yoktur.
fraksiyonu 1- <% 10)
Laurilimidazol Tavsan Hafif tahrig edici
Limonen Tavsan Hafif tahris edici
Ciddi Goz Hasary Tahris
Isim Canb tiirii Deger
Polieter Tavsan Orta tahris edici
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit fraksiyonu | Tavsan Hafif tahris edici
1- <% 10)
Laurilimidazol Vitro bilgisi Siddetlitahris edici
Limonen Tavsan Hafif tahris edici
Cilt Hassasiyeti
isim Canbh tiirii Deger
Polieter Kobay faresi Siniflandirilmamis
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit fraksiyonu 1- <% 10) Fare Siniflandirilmamis
Laurilimidazol Fare Hassaslastirict
Limonen Fare Hassaslastirici

Solunum Duyarhhg:

Bilesen/bilesenler i¢in ya higbir veri su anda mevcut degildir ya da veriler siniflandirma i¢in yeterli degildir.

Jerm Hiicre Mutajenite

isim Rut Deger
Polieter Vitroda Mutajenik degil
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit fraksiyonu 1- <% 10) Vitroda Bazi pozitif veriler mevcuttur, fakat mevcut data
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smiflandirma yapmak icin yeterli degil.
Laurilimidazol Vitroda Mutajenik degil
Limonen Vitroda Mutajenik degil
Limonen Canli dokularda Mutajenik degil
Kanserojenlik
Isim Rut Canl tiirii Deger
Diyatomik toprak(solunabilir kristobalit fraksiyonu Soluma Insan ve hayvan Kanserojen
1- <% 10)
Limonen Agiz yoluyla Sican Bazi pozitif veriler mevcuttur, fakat mevcut data
alim siniflandirma yapmak icin yeterli degil.
Ureme Toksisite
Ureme ve / veya Gelisimsel Etkileri
Isim Rut Deger Canb tiirii Test Sonucu Maruziyet Siiresi
Limonen Ag1z yoluyla alim Kadin tiremesi i¢in Sigan NOAEL 750 prematiire &
siniflandirilmamistir mg/kg/day gebelik siiresince
Limonen Ag1z yoluyla alim Gelisim i¢in siiflandirilmamistir Cesitli hayvan NOAEL 591 organogenez
tiirleri mg/kg/day sirasinda
Hedef Organ(lar)
Spesifik Hedef Organ Toksisite- tek maruziyet
isim Rut Hedef Organ(lar) Deger Canl tiirii Test Sonucu Maruziyet
Siiresi
Limonen Agiz yoluyla alim sinir sistemi Siniflandirilmamis NOAEL Mevcut
degil
Spesifik Hedef Organ Toksisite- tekrarlanan maruziyet
Isim Rut Hedef Organ(lar) Deger Canl tiirii | Test Sonucu | Maruziyet
Siiresi
Diyatomik Soluma Silikoz Devamli ve uzun siireli Insan NOAEL Mesleki
toprak(solunabilir maruziyete bagli olarak Mevcut degil | Maruziyet
kristobalit fraksiyonu organlara zarar verir.
1- <% 10)
Diyatomik Agiz yoluyla | hematopoietik sistem | gozler | | Smiflandirilmamig Sican NOAEL 90 giin
toprak(solunabilir alim Bobrek ve/veya mesane 3.738
kristobalit fraksiyonu mg/kg/day
1- <% 10)
Limonen Agiz yoluyla | Bobrek ve/veya mesane Siniflandirilmamis Sican LOAEL 75 103 hafta
alim mg/kg/day
Limonen Agiz yoluyla | karaciger Smiflandirilmamis Fare NOAEL 103 hafta
alim 1.000
mg/kg/day
Limonen Agiz yoluyla | kalp | Endokrin sistemi | Siniflandirilmamis Sican NOAEL 600 103 hafta
alim kemik,disler,tirnaklar,ve /veya mg/kg/day
sa¢ | hematopoietik sistem |
bagisiklik sistemi | kaslar |
sinir sistemi | solunum sistemi
Aspirasyon Tehlikesi
isim Deger
Limonen Aspirasyon tehlikesi

Bu malzemeler ve/veya bilesenleri hakkinda ek toksikolojik bilgi i¢in liitfen GBF'nin ilk sayfasinda listelenen
numaralarla veya adres ile iletisime geciniz.

Uriin, kullanim amacinin uygunlugundan emin olmak igin toksikolog tarafindan degerlendirilmistir.

11.2. Diger tehlikelere iliskin bilgiler
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Bu malzeme insan saglig1 ig¢in endokrin bozucu olarak degerlendirilen hi¢bir madde igermez.

| BOLUM 12: Ekolojik bilgi

Yetkili otorite tarafindan spesifik icerik siniflandirmalari belirlendiyse asagida yer alan bilgi Béliim 2'deki AB Madde
Siiflandirmasina ve/veya Boliim 3'teki icerik simiflandirmalarina uymayabilir. Buna ek olarak, Boliim 12'de yer alan
ibareler ve veriler 3M degerlendirmelerinden elde edilen UN GHS hesaplama kurallar1 ve simiflandirmalarina

dayanmaktadir.

12.1. Toksisite

Uriin test verisi mevcut degildir.

Malzeme CAS # Organizma  |Tiir Maruziyet |Test Bitis Test Sonucu
Noktasi
Polieter 110531-92-5 Kullanilabilir veya simiflandirma i¢in N/A
yetersiz Veri yok
Diyatomik 68855-54-9 Kullanilabilir veya simiflandirma i¢in N/A
toprak(solunabilir yetersiz Veri yok
kristobalit fraksiyonu
1- <% 10)
Yag asitleri esteri 67701-27-3 Yesil alg Tahmin edilen 72 saatler EC50 >100 mg/l
Yag asitleri esteri 67701-27-3 Su piresi Tahmin edilen 48 saatler EC50 >100 mg/l
Yag asitleri esteri 67701-27-3 Zebra Balig1 Tahmin edilen 96 saatler LC50 >100 mg/1
Yag asitleri esteri 67701-27-3 Yesil alg Tahmin edilen 72 saatler NOEC 100 mg/1
Yag asitleri esteri 67701-27-3 Su piresi Tahmin edilen 21 giin NOEC 100 mg/1
Poliglikol 9003-11-6 Kullanilabilir veya smiflandirma igin N/A
yetersiz Veri yok
Laurilimidazol 4303-67-7 Yesil Alg Deneysel 72 saatler EC50 0,00557 mg/1
Laurilimidazol 4303-67-7 Su piresi Deneysel 48 saatler EC50 >100 mg/1
Laurilimidazol 4303-67-7 Yesil alg Deneysel 72 saatler EC10 0,0021 mg/1
Limonen 5989-27-5 Koca Golyan Deneysel 96 saatler LC50 0,702 mg/1
Balig1
Limonen 5989-27-5 Yesil Alg Deneysel 72 saatler EC50 0,32 mg/l
Limonen 5989-27-5 Su piresi Deneysel 48 saatler EC50 0,307 mg/1
Limonen 5989-27-5 Yesil Alg Deneysel 72 saatler EC10 0,174 mg/1
Limonen 5989-27-5 Su piresi Deneysel 21 giin NOEC 0,08 mg/1
12.2. Dayamkhlik ve bozunabilirlik
Malzeme CAS No. |Test Tiirii Siiresi Cahisma Tiirii |Test Protokol
Sonucu
Polieter 110531-92-5 Bilgi bulunmuyor/yetersiz N/A
Diyatomik 68855-54-9 Bilgi bulunmuyor/yetersiz N/A
toprak(solunabilir
kristobalit fraksiyonu
1- <% 10)
Yag asitleri esteri 67701-27-3 Tahmin edilen 28 giin Biyolojik Oksijen |79 % OECD 301F - Manometrik
Biyodegradasyon Gereksinimi BOI/TeBOI Respiro
Poliglikol 9003-11-6 Bilgi bulunmuyor/yetersiz N/A
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Laurilimidazol 4303-67-7 Deneysel Biyodegradasyon 28 giin Karbon dioksit 2-3 % agirhk  [OECD 301B - Mod. Kasirga
degisimi veya CO2

Limonen 5989-27-5 Deneysel Biyodegradasyon 14 giin Biyolojik Oksijen |98 % OECD 301C - MITI (I)
Gereksinimi BOI/TeBOI

12.3 : Bioakiimiilatif potansiyel

Malzeme Cas No. Test Tiirii Siiresi Calisma Tiirii |Test Sonucu [Protokol

Polieter 110531-92-5 Kullanilabilir veya  [Uygulanamaz |Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz
smiflandirma igin
yetersiz Veri yok

Diyatomik 68855-54-9 Kullanilabilir veya  [Uygulanamaz |Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz

toprak(solunabilir siiflandirma igin

kristobalit fraksiyonu yetersiz Veri yok

1- <% 10)

Yag asitleri esteri 67701-27-3 Tahmin edilen Biyolojik Birikim  |7.4 Standart Olmayan Y 6ntem
Biyokonsantrasyon Faktorii

Poliglikol 9003-11-6 Kullanilabilir veya  [Uygulanamaz |Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz

siniflandirma igin
yetersiz Veri yok

Laurilimidazol 4303-67-7 Tahmin edilen Biyolojik Birikim  [3090 Yaklasik biyokonsantrasyon
Biyokonsantrasyon Faktorii faktorii

Limonen 5989-27-5 Tahmin edilen Biyolojik Birikim  [2100 Yaklagik biyokonsantrasyon
Biyokonsantrasyon Faktorii faktori

12.4. Topraktaki Hareketlilik

Malzeme Cas No. Test Tiirii Calisma Tiirii Test Sonucu Protokol
Yag asitleri esteri  [67701-27-3 Tahmin edilen Toprakta | Toprak organik karbon/su |10.000.000.000 1/kg Episuite™
hareketlilik ayrigma katsayisi

12.5. PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari

Bu iiriin, PBT veya vPvB olarak degerlendirilen herhangi bir madde igermez.

12.6. Endokrin bozucu 6zellikler

Bu malzeme, gevresel etkiler acisindan endokrin bozucu olarak degerlendirilen hicbir madde i¢cermez.

12.7. Diger olumsuz etkiler
Mevcut bilgi yok

| BOLUM 13 :Bertaraf Bilgileri

13.1 Atik aritma yontemleri
toksikolojik etkilerine dair bilgi i¢in Boliim 11.1 'e bakiniz.

Daha fazla bilgi i¢in Kullanim Talimatlarina bagvurunuz.

AB atik kodu ( satilan iiriin gibi)
180107 18 01 06 'da belirtilenlerin haricindeki kimyasallar

| BOLUM 14 :Tasimacihik Bilgileri

Tasima acisindan tehlikeli degil.

Tasimacilik Istisnasi: Tek bagina ya da i¢ ambalaji bagina net 51 hacminde veya net 5kg ya da daha diisiik agirliktaki kaplar
icin, mevcut ise 6zel kosul 375 (ADR), 2.10.2.7 (IMDG) i¢in istisna veya 6zel kosul A197 (IATA) uygulanabilir.
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ADR: UN3077; Cevreye Zararli Madde, Kati, Bagka Sekilde Tanimlanmamig(Laurilimidazol, Aromatik hidrokarbon,
Limonen); 9; I11; (-); M7.

IATA: UN3077; Cevreye Zararli Madde, Kati, Bagka Sekilde Tanimlanmamig(Laurilimidazol, Aromatik hidrokarbon,
Limonen); 9; 111

IMDG: UN3077; Cevreye Zararli Madde, Kat1,Baska Sekilde Tanimlanmamus (Laurilimidazol, Aromatik hidrokarbon,
Limonen); 9; IIT; EMS: FA, SF; Deniz Kirletici: Laurilimidazol, Aromatik hidrokarbon, Nane aromasi. (TR)
sayfasinda listelenen adres veya telefon numarasiyla iletisime gegin.

| BOLUM 15: Mevzuat Bilgileri

15.1. Madde ve karisimi i¢in giivenlik, saghk ve cevresel yonetmelikler/6zel mevzuat

Kanserojenlik
Daha fazla bilgi i¢in iiretici ile iletigime geginiz.

Global envanter statiisii
Daha fazla bilgi i¢in iiretici ile iletisime geginiz.

| BOLUM 16 :Diger bilgiler

H agiklamalarina iliskin Liste

H226 Alevlenir sivi ve buhar.

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

H304 Solunum yoluna niifuzu ve yutulmasi halinde 6ldiirticiidiir.

H315 Cilt tahrisine yol acar.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarma yol agar.

H319 Ciddi goz tahrisine yol acar.

H360FD Uremeye zarar verebilir. Dogmamis cocukta hasara yol agabilir.

H373 Tekrarlanan veya uzun siireli mazruziyet ile organlarda hasara neden olabilir.
H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H410 Sucul ortamda uzun siire kalici, gok toksik etki.

Revizyon bilgisi
Revizyon bilgisi mevcut degil.

Giivenlik Bilgi Formunun Hazirlayicilarina ait Bilgiler
Nergis Akin (+90 216 538 07 77), nakin@mmm.com
Sertifika No/Yeterlilik Belge Tarihi:GBF-A-0-2771,
09.05.2018
Dokiiman Gegerlilik Tarihi:09.05.2021

Bu Giivenlik Bilgilendirme Formuna konu iiriin, AB 2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligine gore bir tibbi cihaz
olarak smiflandiriimaktadir. invaziv veya insan viicudu ile dogrudan fiziksel temasta kullanilan tibbi cihazlar, 1272/2008
(EC) sayil Yonetmelige (CLP; Madde 1, paragraf 5) gére siniflandirma ve etiketleme sartlarindan muaftir. invaziv veya insan
viicudu ile dogrudan fiziksel temasta kullanilan tibbi cihazlar i¢cin Giivenlik Bilgilendirme Formunun kullaniminy, tirintin
giivenli kullanim1 hakkinda bilgi, {irlin etiketi ve kullanim kilavuzu ile verildigi icin AB Tibbi Cihaz Yo6netmeligi'ne gore
gerekli degildir. Bununla birlikte, 3M Giivenlik Bilgilendirme Formu, iiriin hakkinda ek toksikoloji ve kimyasal bilgi
saglamak i¢in miisterilere ek bir hizmet olarak sunulmaktadir. Baska sorulariniz i¢in, liitfen Giivenlik Bilgilendirme
Formunda belirtilen 3M temsilcinizle iletisime gegin.

www.3m.com.tr 'de 3M Tiirkiye Giivenlik Bilgi Formlar1 mevcuttur.
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