Sayfa: 1/6

Giivenlik bilgi formu
23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27% hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Baski tarihi: 01.10.2021 Versiyon 3 (siirlimiin yerini alir 2) Yeniden diizenleme tarihi: 01.10.2021

Boliim 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin tanimi

- 1.1 Madde/Karisim kimligi
* Ticari adi: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

- Mal numarasi: 095-OP

- Kayit numarasi uygulanamaz

- 1.2 Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari
Daha bagka 6nemli bilgi mevcut degildir.

- Maddenin Kullanimi / Hazirlanmasi Dental kuron ve koprii restoratif dolgu materyali

- 1.3 Giivenlik bilgi formu saglayicisinin detaylari
- thalatci Firma:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835

E-mail: dental.cu@kuraray.com
- Giivenlik hakkinda bilgiler veren kesim: Ithalat¢1 Firma:
- 1.4 Acil telefon numarasi

(UK) 0800 680 0425

(GB) +44 20 35147487

(AU ) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

Ithalatc1 Firma

Bolim 2: Zararlarin tanimi

- 2.1 Madde veya karisimin siniflandirilmasi
- Diizenlemeye gore simiflandirma (EC) No 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Cilt tahrisine yol agar.
Eye Irrit. 2 H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.

Carc. 2 H351 Kansere yol agma siiphesi var. Maruz kalma yolu: i¢ine cekme / Soluma.

- Ek bilgiler
Medical devices as defined in Directive 93/42/EEC and which are invasive or used in direct physical contact
with the human body, are exempted from the provisions of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP/GHS)
usually if they are in the finished state and intended for the final user.

- 2.2 Etiket bilgileri
- Yonetmelik (EC) No 1272/2008'e gore etiketleme

Uriin SEA yonetmeligine gore siniflandirilmis ve etiketlenmistir.
- Zararhlik Isaretleri

GHSO07 GHSO08

- Uyar Kelimesi Dikkat

- Etiketlendirme icin tehlikeyi belirleyici bilesenler:
bisfenol A diglisidil metakrilat
titanyum dioksit
- Zararhhk ifadesi
H315 Cilt tahrisine yol agar.
H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.

(Devamu sayfa 2 'da)
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Giivenlik bilgi formu
23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27% hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Baski tarihi: 01.10.2021 Versiyon 3 (siirlimiin yerini alir 2) Yeniden diizenleme tarihi: 01.10.2021

Ticari adi: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

. (Sayfa 1 'nin devami)
H351 Kansere yol agma siiphesi var. Maruz kalma yolu: I¢ine ¢cekme / Soluma.

- Onlem ifadesi
P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayn.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulaym. Takil1 ve
yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.

P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.

P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin).

P362+P364 Bulasmus giysileri ¢ikarin ve tekrar kullanmadan 6nce yikayin.

P332+P313 Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.

P337+P313 G0z tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

P405 Kilit altinda saklaym.

P501 Icerigi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi mevzuata uygun sekilde bertaraf edin.
- Ek bilgiler:

EUH212 Warning! Hazardous respirable dust may be formed when used. Do not breathe dust.
- 2.3 Diger zararlar
- PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuclar:
- PBT: Uygulanamaz.
- vPvB: Uygulanamaz.

Boliim 3: Bilesimi/icindekiler hakkinda bilgi

- 3.1 Maddeler yoktur
- 3.2 Karisimlar
- Tarifi: Tehlikesiz katkilar ihtiva eden ve asagida belirtilen maddelerden olusan karigim.

- Thtiva ettigi tehlikeli maddeler:

CAS: 1565-94-2 bisfenol A diglisidil metakrilat @ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 %<10
EINECS: 216-367-7

CAS: 13463-67-7 [titanyum dioksit @ Carc. 2, H351, EUH212 %-<10
EINECS: 236-675-5

- Diger bilesenler:
Hidrofobik aromatik dimetakrilat

Silanli cam dolgu

On polimerizasyon yapilmis organik doldurucu
Silanlanmus titanyum oksit

Silanlanmig baryum siilfat

Silanlanmus kolloidal silika

dl-kamforkinon

Baslaticilar

Akseleratorler

Pigmentler

Boliim 4: i1k yardim énlemleri

- 4.1 TIk yardim 6nlemlerinin tanitimi

- Teneffiis ettikten sonra: Temiz hava almasi saglanmali, sikéyetler halinde doktora gitmelidir.

- Cilde temas ettikten sonra: Derhal su ve sabunla yikayarak iyice durulayimiz.

- Gozlere temas ettikten sonra:
Gozleri, gozkapaklari agik bir sekilde birkag dakika siireyle akan suyun altina tutunuz. Sikayetlerin devam
etmesi halinde doktora bagvurunuz.

- Yuttuktan sonra: Sikayetlerin devami halinde doktora bagvurunuz.

- 4.2 Akut ve sonradan goriilen en 6nemli belirtiler ve etkiler Daha bagka 6nemli bilgi mevcut degildir.
(Devamu sayfa 3 'da)
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27% hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Baski tarihi: 01.10.2021 Versiyon 3 (siirlimiin yerini alir 2) Yeniden diizenleme tarihi: 01.10.2021

Ticari adi: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

(Sayfa 2 'nin devami)
- 4.3 Acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin isaretler Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 5: Yanginla miicadele 6nlemleri

5.1 Yangin sondiiriiciiler

- Elverisli sondiiriicii maddeler:
CO02, sondiirme tozu ya da piiskiirtme su. Daha bilyiik yanginlarla piiskiirtme su ve alkole mukavim kopiikle
miidahale ediniz.

- 5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.

-5.3 Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler

- Ozel koruyucu techizat: Ozel 6nlemlerin alinmas1 gerekmez.

Boliim 6: Kaza sonucu yayillma onlemleri

- 6.1 Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plan1 Bkz.Boliim 8.

- 6.2 Cevresel 6nlemler Ozel 6nlemlerin alinmasi gerekmez.

- 6.3 Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontem ve malzemeler Mekanik olarak toplayniz.
- 6.4 Diger boliimlere atiflar Tehlikeli maddeler yayilmaz.

Boliim 7: Ellecleme ve depolama

-7.1 Giivenli ellecleme icin 6nlemler Ozel onlemlerin alinmasi gerekmez.
- Yangin ve patlamadan korunmak icin uyarilar: Ozel 6nlemlerin alinmasi gerekmez.

- 7.2 Birlikte bulunmamasi gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullar:
- Depolama:
- Depolarda ve kaplarda aranan 6zellikler: Serin bir yerde muhafaza ediniz (2-25°C).
- Birarada depolama ile ilgili uyarilar: Gerekli degil.
- Depolama sartlari ile ilgili diger bilgiler:

Kabi sizdirmayacak sekilde kapali tutunuz.

Iyi kapatilmis kaplarda serin ve kuru bir sekilde muhafaza ediniz.

Sicaktan ve giines 1sinlarindan koruyunuz.
- 7.3 Belirli son kullammmlar Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 8: Maruz kalma kontrolii/kisisel korunma

- 8.1 Kontrol parametreleri

- Calisma yeri ile ilgili, kontrol edilmesi gereken sinir de@erleri olan bilesenler:
Uriin, galisilan mahal ile ilgili ve kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan maddeleri dnemli miktarda
ihtiva etmemektedir.

- Ek uyarilar: Diizenlendigi tarihte gecerli listeler esas alinmigtir.

- 8.2 Maruz kalma kontrolii
- Teknik tesisatlarin sekillendirilmesi ile ilgili ek bilgiler: Baska bilgi yoktur, madde 7 'den bakiniz.
- Kisisel koruyucu techizat:
- Genel koruyucu ve sihhi 6nlemler:
Kimyevi maddelerle ¢alisilirken gegerli ihtiyati onlemler dikkate alinmalidir.
- Nefes koruyucu énlemler: Gerekli degildir.

(Devamui sayfa 4 'da)
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yo6netmelik,
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(Sayfa 3 'nin devamu)
- Elleri koruyucu:

Koruyucu eldivenler

Eldiven malzemesi {iriin / malzeme / hazirlanan madde ile ilgili olarak gecirmez ve dayanikli olmalidir.
Testlerin yapilmamis olmasi nedeni ile {iriin / hazirlanmig madde / kimyasal karigim i¢in 14zim olan eldiven
imalatinda kullanilmasi gereken malzeme ile ilgili herhangi bir tavsiye yapilamamaktadir.
Eldiven imalat1 i¢in kullanilan malzemelerin se¢iminde delinme siirelerinin, gegirgenlik oranlarinin ve
bozulmanin géz 6niine alinmasi gereklidir.

- Eldiven malzemesi
Uygun eldivenin se¢iminde yalniz imalat malzemesi degil, ayn1 zamanda diger kalite 6zellikleri de dikkate
almmalidir ve bunlar imalatgidan imalatgiya degisiklik gostermektedir. Her {irlin birgok malzemenin
birlesiminden meydana geldigi i¢in eldivenlerin dayaniklilig1 6nceden hesaplanamamaktadir ve dolayisi ile
her eldiven kullanilmadan 6nce kontrole tabi tutulmalidir.

- Eldiven malzemesine niifuz etme siiresi
Kesin delinme (aginma) siiresi eldiven imalatgisindan dgrenilmeli ve bu siirelere riayet edilmelidir.

- Gozleri koruyucu:

Kenarlar1 tam kapatan koruyucu gozlik

Boliim 9: Fiziksel ve kimyasal ozellikler

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal ozellikler hakkinda bilgi

- Genel bilgiler

- Renk: Renkli

- Koku: Hafif metakrilat kokulu
- Erime noktasi/donma noktasi belirli degil

- Kaynama noktasi baslangici ve kaynama arahg belirli degil
- Patlama simirlari:

- Alt: belirli degil
- Ust: belirli degil
- Parlama noktasi belirli degil
 Bozunma sicakhg belirli degil
- pH - degeri: belirli degil
- Akiskanhk belirli degil
- Coziiniirliik

- suyla: Coziilmez.
- Dagilim katsayisi: n-oktanol/su belirli degil
- Buhar basinci: belirli degil
*Yogunluk: 1,7 g/em?

- Bagil yogunluk belirli degil
- Buhar yogunlugu belirli degil
- 9.2 Diger bilgiler

- Goriiniim

- Bicim: Macun gibi

-Saghgin ve ¢cevrenin korunmasi icin ile giivenlige
yonelik olarak 6nemli bilgiler
* Tutusma 1s1s1: belirli degil
- Patlayici 6zellikler Uriiniin patlama tehlikesi yoktur.

(Devami sayfa 5 'da)
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Giivenlik bilgi formu
23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27% hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Baski tarihi: 01.10.2021 Versiyon 3 (siirlimiin yerini alir 2) Yeniden diizenleme tarihi: 01.10.2021

Ticari adi: ESTENIA C&B ; OPAQUE (Body Opaque, Cervical Opaque, Opaque Modifier)

(Sayfa 4 'nin devamu)

- Durum degisikligi

- Yumusama noktasi / arahgi

- Oksitleyici 6zellikler belirli degil
- Buharlasma hiz belirli degil

Boliim 10: Kararhlik ve tepkime

-10.1 Tepkime Daha bagka 6nemli bilgi mevcut degildir.

- 10.2 Kimyasal kararhhk

- Termik ayrisma / kacinilmasi gereken sartlar: Usuliine uygun sekilde kullanildiginda ayrigma olmaz.
- 10.3 Zararh reaksiyon olasihig1 Tehlikeli reaksiyonlar1 duyulmamustir.

- 10.4 Kacinilmasi gereken durumlar Daha bagka 6nemli bilgi mevcut degildir.

-10.5 Uyumsuz malzemeler Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.

-10.6 Zararh bozunma iiriinleri Karbon monoksit ve karbon diyoksit

Boliim 11: Toksikolojik bilgiler

-11.1 (AK) 1272/2008 sayih tiiziikte belirtilen tehlike simflandirmalarina iiskin bilgilendirme.
- AKkut toksisite Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Cilt asinmasy/tahrisi
Cilt tahrisine yol acar.
- Ciddi goz hasarlari/tahrisi
Ciddi goz tahrisine yol agar.
- Solunum yollari veya cilt hassaslagsmas1 Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Esey hiicre mutajenitesi Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Kanserojenite
Kansere yol agma siiphesi var. Maruz kalma yolu: i¢ine cekme / Soluma.
- Ureme sistemi toksisitesi Mevcut bilgilere gore, siflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- BHOT - tek maruz kalma Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- BHOT - tekrarlh maruz kalma Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Aspirasyon zarar1 Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini kargilamamaktadir.

Boliim 12: Ekolojik bilgiler

-12.1 Toksisite

- Su toksisitesi: Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.

-12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik Daha bagka 6nemli bilgi mevcut degildir.
- 12.3 Biyobirikim potansiyeli Daha baska dnemli bilgi mevcut degildir.

- 12.4 Toprakta hareketlilik Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.
-12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclari

- PBT: Uygulanamaz.

- vPvB: Uygulanamaz.

- 12.6 Endokrin bozucu 6zellikler Endokrin bozucu 6zellikler hakkinda bilgilendirme i¢in 11. béliime bakiniz
- 12.7 Diger olumsuz etkiler

- Diger okolojik uyarilar:

- Genel uyarilar: Genelde suyu tehdit etmez

TR —
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Boliim 13: Bertaraf etme bilgileri

-13.1 Atik isleme yontemleri
- Tavsiye: Kiiciik miktarlar ev ¢opiiyle beraber depolanabilir.

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

Boliim 14: Tasimacilik bilgisi

- 14.1 BM numarasi veya Kimlik Numarasi

-ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmugtir
- 14.2 UN uygun tasimacilik ismi

-ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmugtir
- 14.3 Tasimacilik zararlar

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- sinifi kalkmugtir
- 14.4 Ambalaj grubu

-ADR, IMDG, IATA kalkmistir
- 14.5 Cevresel zararlar

* Marine pollutant: Hay1r

- 14.6 Kullanmicilar icin 6zel 6nlemler Uygulanamaz.

- 14.7 Uluslararasi Denizcilik Orgiitii
enstriimanlarina gore yiik gemisinde tasima. Uygulanamaz.

- UN "Model Diizenleme"': kalkmistir

Boliim 15: Mevzuat bilgisi

- 15.1 Madde veya karisim icin giivenlik, saghk ve cevresel diizenlemler/mevzuat
- 94/33/EC sayil Direktif:
Bu iiriinlin 18 yagin altindaki kisilerde kullanilmasi durumunda dikkatli olunmalidir.

- 94/85/EEC sayili: Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.

- Kimyasal giivenlik degerlendirmesi:

- Adlandirilmis tehlikeli maddeler - EK-1 Bilesenin higbiri listelenmemistir.

- 15.2 Kimyasal giivenlik degerlendirmesi: Bir Kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapilmamistir.

Boliim 16: Diger bilgiler

Veriler bugiinkii bilgi durumumuza istinat etmektedir, ancak iiriin 6zellikleri ile ilgili teminat teskil etmezler
ve akdi bir hukuki iliski tesis etmezler.

- Kisaltmalar ve:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Cilt aginmasi/tahrisi — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Ciddi goz hasari/g6z tahrisi — Kategori 2
Carc. 2: Kanserojenite — Kategori 2

- * Bundan onceki basima gore degistirilmis olan veriler




