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

Baski tarihi: 21.07.2025 Kaginct Diizenleme Oldugu 1 Yeniden diizenleme tarihi: 21.07.2025

1 Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin tanimi

- Madde/Karisim kimligi
- Ticari adi: Opal™ Band™ Cement - Catalyst

- Mal numarasi: SDS 220-001.09R01, 71101, 500000, 500087, 500000-JP

- Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlart
Profesyonel Ortodontik Siman

- Maddenin Kullanimi / Hazirlanmast Profesyonel Ortodontik Siman

- Giivenlik bilgi formu saglayicisinin detaylart
- Uretici / Teslimati yapan:

Ultradent Uriinleri A.S.

505 W. Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

ABD

onlineordersupport@ultradent.com

(800) 552-5512

- Giiivenlik hakkinda bilgiler veren kesim: Customer Service
- Acil telefon numarasi
CHEMTREC (NORTH AMERICA) : +1 (800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Zararlarin tanimi

- Madde veya karigimin siniflandiriimas

@ Saghk zararlihig

Urm. Sis. Tok. 1B H360 Dogmamus ¢ocukta hasara yol agabilir veya iiremeye zarar verebilir.

Akut Tok. 4 H332 Solunmast halinde zararhidwr.
Cilt Hassas. 1 H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

- Etiket bilgileri

- GHS etiket elemanlart kalkmistir

- Zararhlik Isaretleri GHS07, GHS08
- Uyart Kelimesi Tehlike

- Etiketlendirme icin tehlikeyi belirleyici bilesenler:
Triethylene Glycol Dimethacrylate
Ethyl-4-Dimethylamino Benzoate
Diurethane Dimethacrylate
Organophosphine Oxide

- Zararhihk Ifadesi
H332 Solunmasi halinde zararlidir.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
(Devamu sayfa 2 'da)
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Giivenlik bilgi formu
23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayili, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Baski tarihi: 21.07.2025 Kaginct Diizenleme Oldugu 1 Yeniden diizenleme tarihi: 21.07.2025

Ticari adi: Opal™ Band™ Cement - Catalyst

(Sayfa 1 'nin devami)
H360 Dogmamus ¢ocukta hasara yol acabilir veya iiremeye zarar verebilir.

- Onlem Ifadesi
P01 Tibbi tavsiye gerekiyorsa, ambalaji veya etiketi saklayin.
P102 Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.
P103 Kullanmadan énce etiketi okuyun.
P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharmi/spreyini solumaktan kaginin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kryafet/géz koruyucu/viiz koruyucu kullanin.

P304+P340 SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bicimde nefes almast igin
rahat bir pozisyonda tutun.

P311 ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU/doktoru arayn.
P405 Kilit alainda saklayn.
P501 Icerigi/kabi yerel/bélgesel/ulusal/uluslararast mevzuata uygun sekilde bertaraf edin.

3 Bilesimi/icindekiler hakkinda bilgi

- Karisimlar

- Tarifi: Tehlikesiz katkilar ihtiva eden ve asagida belirtilen maddelerden olusan karisim.

- Ihtiva ettigi tehlikeli maddeler:
CAS: 109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate %I1-10
EINECS: 203-652-6 | &> Cilt Hassas. 1, H317
CAS: 72869-86-4 | Diurethane Dimethacrylate %22,5-<10
EINECS: 276-957-5 | <> Cilt Hassas. 1, H317, Sucul Kronik 3, H412
CAS: 10287-53-3 | Ethyl-4-Dimethylamino Benzoate %20,1-<1
EINECS: 233-634-3|<® Urm. Sis. Tok. 1B, H360,; < Sucul Kronik 2, H411

Organophosphine Oxide %20,1-<1

@ Cilt Hassas. 1, H317; Sucul Kronik 4, H413

- Ek uwyardar: belirtilmis olan tehlike isaretlerinin metnini Béliim 16'dan aliniz

4 Itk yardim énlemleri

- Itk yardum énlemlerinin tanitimi
- Genel uyarlar:
Uriiniin bulasmis oldugu giyim esyalarint derhal uzaklastiriniz.
Zehirlenme belirtileri bir¢ok saat sonra basgosterebilir. Bu nedenle doktor kontrolu bir kazadan en az 48 saat
sonrasina kadar siirdiiriilmelidir.
- Teneffiis ettikten sonra:
Bu iirtin kalin bir macundur, bu nedenle soluma olasiligi son derece diisiiktiir.
Bolca temiz hava almasi saglanarak her ihtimale karst doktora bagvurulmalidir.
Bayginlik halinde yatirilmasi ve taginmasi sabit yan pozisyonda olmalidir.
- Cilde temas ettikten sonra:
Devam eden cilt tahrigi halinde doktora gidiniz.
Derhal su ve sabunla yikayarak iyice durulayiniz.
- Gozlere temas ettikten sonra:
Gozleri, gézkapaklar: agik bir sekilde birkag¢ dakika siireyle akan suyun altina tutunuz.
- Yuttuktan sonra: Biiyiik miktarlarda yutulmasi halinde tibbi yardim alin.

- Akut ve sonradan goriilen en énemli belirtiler ve etkiler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
(Devamu sayfa 3 'da)
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayili, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmistir
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Ticari adi: Opal™ Band™ Cement - Catalyst

(Sayfa 2 'nin devami)
- Acil ubbi miidahale ve izel tedavi geregi icin isaretler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

5 Yanginla miicadele énlemleri

- Yangn sondiiriiciiler
- Elverigli sondiiriicii maddeler: Yangin séndiirme onlemlerini ¢evreye uydurunuz.
- Madde veya karisumdan kaynaklanan ozel zararlar Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
- Ozel koruyucu techizat:
Komple koruyucu elbise giyiniz.
Nefes koruyucu alet takiniz.

6 Kaza sonucu yayilma onlemleri

- Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plant Gerekli degildir.
- Cevresel onlemler Kanalizasyona/Yiizeysel suya/Yeralti suyuna karismasini énleyiniz.
- Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontem ve malzemeler
St baglayicit malzemeyle (Kum, diyatomit, asit baglayici, genel baglayici, un halinde testere talagi) ile eminiz.
Zararli madde karismis malzemeyi ¢op olarak madde 13 'e gore tasfiye ediniz.
Yeterli havalandirma saglaymniz.
- Diger boliimlere atiflar
Giivenli kullanim ile ilgili bilgileri 7. boliimden aliniz.
Kisisel koruyucu teghizat ile ilgili bilgileri 8. béliimden aliniz.
Tasfiye ile ilgili bilgileri 13. boliimden aliniz.

7 Ellecleme ve depolama

- Gitvenli ellecleme icin onlemler
Calisilan yerin iyi havalanmasini / havanmin iyi emilmesini saglayiniz.
Kaplart agarken, tasirken ya da yere birakirken dikkatli davraniniz.
Aerosol (bir gazin icinde sis seklinde dagilmis sivi) olusumunu énleyiniz.
- Yangin ve patlamadan korunmak icin uyarilar: Nefes koruyucu aletleri hazir bulundurunuz.

- Birlikte bulunmamasi gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullar
- Depolama:
- Depolarda ve kaplarda aranan ozellikler: Belirli sartlar aranmaz.
- Birarada depolama ile ilgili uyarilar: Gerekli degil.
- Depolama sartlar ile ilgili diger bilgiler:
Istktan koruyunuz.
Uriin etiketine bakn.
Kabi sizdirmayacak gekilde kapali tutunuz.
- Belirli son kullanimlar Profesyonel Ortodontik Siman

8 Maruz kalma kontrolii/kisisel korunma

- Kontrol parametreleri

- Caligma yeri ile ilgili, kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan bilesenler:
Uriin, calisilan mahal ile ilgili ve kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan maddeleri Gnemli miktarda ihtiva
etmemektedir.

(Devamu sayfa 4 'da)
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayili, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
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Ticari adi: Opal™ Band™ Cement - Catalyst

(Sayfa 3 'nin devami)
- Ek uyardar: Diizenlendigi tarihte gegerli listeler esas alinmigtir.

- Maruz kalma kontrolii
- Teknik tesisatlarin sekillendirilmesi ile ilgili ek bilgiler: Baska bilgi yoktur, madde 7 'den bakiniz.
- Kigisel koruyucu techizat:
- Genel koruyucu ve sithhi onlemler:
Gida maddelerinden, iceceklerden ve yem maddelerinden uzak tutunuz.
Kirlenmig, stvi bulagsmuis giyim esyalarini derhal ¢ikartiniz.
Molalardan dnce ve mesai sonunda ellerinizi yikayiniz.
Koruyucu giyimi ayr yerde muhafaza ediniz.
- Nefes koruyucu onlemler:
Kisa siireli ya da diisiik 6l¢iide olumsuz tesir altinda kalindiginda nefes filtre aleti, yogun bir sekilde ya da uzun
stire etkisi altinda kalindiginda ¢evredeki havadan bagimsiz olan nefes koruyucu cihaz kullaniniz.
- Elleri koruyucu:

Koruyucu eldivenler

Eldiven malzemesi iiriin / malzeme / hazirlanan madde ile ilgili olarak gecirmez ve dayanikli olmalidir.
Testlerin yapilmamuis olmast nedeni ile iiriin / hazirlanmis madde / kimyasal karisim i¢in ldzim olan eldiven
imalatinda kullanilmasi gereken malzeme ile ilgili herhangi bir tavsiye yapilamamaktadir.
Eldiven imalati igin kullanilan malzemelerin se¢iminde delinme siirelerinin, gecirgenlik oranlarinin ve
bozulmanin géz oniine alinmasi gereklidir.

- Eldiven malzemesi
Uygun eldivenin se¢iminde yalniz imalat malzemesi degil, aynt zamanda diger kalite ézellikleri de dikkate
alinmalidir ve bunlar imalat¢idan imalat¢iya degisiklik gostermektedir. Her iiriin bir¢ok malzemenin
birlesiminden meydana geldigi icin eldivenlerin dayanikliligi onceden hesaplanamamaktadir ve dolayist ile her
eldiven kullanilmadan dnce kontrole tabi tutulmalidir.

- Eldiven malzemesine niifuz etme siiresi
Kesin delinme (asinma) siiresi eldiven imalat¢isindan 6grenilmeli ve bu siirelere riayet edilmelidir.

- Gozleri koruyucu: Bir yerden baska yere dolum yaparken koruyucu gozliik tavsiye olunur.

- Viicut koruyucu: Koruyucu is giyimi

9 Fiziksel ve kimyasal ozellikler

- Temel fiziksel ve kimyasal ézellikler hakkinda bilgi

- Genel bilgiler

- Fiziksel durum Swvi sekilde

- Renk: Sart

- Koku: Akrilik

- Koku esigi Belirli degil.

- Erime noktasiv/donma noktast Belirlenmemistir.
- Kaynama noktasi baslangict ve kaynama araligt Belirlenmemistir.
- Alevlenirlik Uygulanamaz.

- Patlama simirlari:

- Alt: Belirli degil.

- Ust: Belirli degil.

- Parlama noktasi Uygulanamar.

- Bozunma sicakligi Belirli degil.

- pH - degeri: Uygulanamaz (sulu olmayan)

(Devamu sayfa 5 'da)
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(Sayfa 4 'nin devamui)

- Akigkanhk
- Kinematik: Belirli degil.
- Dinamik: Belirli degil.
- Coziiniirliik
- suyla: Karistirllamaz ya da diigiik él¢iide karistirilabilir.
- Dagilim katsayisi: n-oktanol/su Belirli degil.
- Buhar basinci: Belirli degil.
- Buhar basinci:
- Yogunluk: Belirlenmemistir.
- Bagil yogunluk Belirli degil.
- Buhar yogunlugu Belirli degil.
- Diger bilgiler
- Goriiniim
- Bicim: Yapistir
- Saghgin ve cevrenin korunmasi igin ile giivenlige
yonelik olarak onemli bilgiler
- Tutusma isisi: Uriin kendiliginden tutusmaz niteliktedir.
- Patlayici ozellikler Uriiniin patlama tehlikesi yoktur.
- Durum degisikligi
- Buharlagma hizi Belirli degil.

10 Kararllik ve tepkime

- Tepkime Polimerizasyon goriiniir 1518a, ultraviyole 1s1ga veya asirt isiya maruz kaldiginda meydana gelir.
- Kimyasal kararlilik

- Termik ayrisma / kacinilmast gereken sartlar: Usuliine uygun sekilde kullanildiginda ayrisma olmaz.

- Zararl reaksiyon olasthigr Tehlikeli reaksiyonlar: duyulmamistir.

- Kagcinilmast gereken durumlar Goriiniir i1k, ultraviyole 151k ve asirt is1

- Uyumsuz malzemeler Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.

- Zararl bozunma iiriinleri Karbon diyoksit

11 Toksikolojik bilgiler

- (AK) 1272/2008 sayil tiiziikte belirtilen tehlike siniflandirmalarina iiskin bilgilendirme.
- Akut toksisite Solunmasi halinde zararlidir.

- Stniflandirma icin onemli olan LD/LC50 - degerleri (toksikolojik deney degerleri)
109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate
Agizdan |LD50 >5.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish|16,4 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
Ciltten |LD50 >2.000 mg/kg (mouse)
72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate
Agizdan |LD50 >5.000 mg/kg (rat)
Organophosphine Oxide
Agizdan |LD50 >2.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish|>0,09 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
Ciltten |LD50 >2.000 mg/kg (rat)

(Devamu sayfa 6 'da)
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(Sayfa 5 'nin devami)
- Solunum yollari veya cilt hassaslagmasi Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
- Ureme sistemi toksisitesi Dogmamis ¢cocukta hasara yol acabilir veya iiremeye zarar verebilir.

12 Ekolojik bilgiler

- Toksisite
- Su toksisitesi:
109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate
EC50 >100 mg/kg (Alg)
Biodegradability 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
Aqua toxicity 32 mg/l (daphnia) (No Observed Effect Concentration)
72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate
EC50 >0,6 mgrkg (Alg)
Biodegradability 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
Organophosphine Oxide
EC50 (statik) >1,175 mg/kg (daphnia) (Toxicity to aquatic invertebrates)
Aqua toxicity 20,008 mg/l (daphnia) (Daphnia Magna Reproduction Test)
Toxicity to Aquatic Plants (statik)|>0,26 mg/l (Pln) (Toxicity to algae)

- Kalictlik ve bozunabilirlik Daha baska énemli bilgi mevcut degildir.
- Biyobirikim potansiyeli Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- Toprakta hareketlilik Daha baska énemli bilgi mevcut degildir.
- PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclar
- PBT: Uygulanamaz.
- vPvB: Uygulanamaz.
- Endokrin bozucu ozellikler Uriin endokrin bozucu dzelliklere sahip maddeler igermez.
- Diger olumsuz etkiler
- Diger ékolojik uyardar:
- Genel uyarlar:
Suyu tehdit sinifi 1 (): suyu hafif tehdit edicidir
Sulandirilmamus vaziyette ya da biiyiik miktarlarda yeralti suyuna, duran ve akan sulara ve kanalizasyona
ulagsmasini " énleyiniz.

13 Bertaraf etme bilgileri

- Atik igleme yéntemleri
- Tavsiye:
Ev ¢opiiyle beraber tasfiye edilmesi yasaktir. Kanalizasyona ulasmasini énleyiniz.
Icerigi/kabt uluslararasi, federal, eyalet diizeyindeki ve yerel yonetmelikler uyarinca bertaraf edin.

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

(Devamu sayfa 7 'da)
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(Sayfa 6 'nin devami)

14 Tasimacilik bilgisi

- BM numarasi veya Kimlik Numarasi

- ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmistir
- UN uygun tasimacilik ismi
- ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmigtir
- Tasimacilik zararlart
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- sinifi kalkmigtir
- Ambalaj grubu
-ADR, IMDG, IATA kalkmistir
- Cevresel zararlar Uygulanamaz.
- Uluslararast Denizcilik Orgiitii enstriimanlarina gore
yiik gemisinde tasima. Uygulanamaz.
- UN "Model Diizenleme'': kalkmistir

15 Mevzuat bilgisi

- Madde veya karigsim icin giivenlik, saglik ve cevresel diizenlemler/mevzuat

- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)
Icerdigi maddelerin hi¢biri listelenmemistir.

- Yonetmelik 2004/42/EC

- 2012/18/EU sayulr Direktifi
- Adlandwrilms tehlikeli maddeler - EK-1 Icerdigi maddelerin hichiri listelenmemistir.
- Kimyasal giivenlik degerlendirmesi:
Cihaz, ISO 10993-1 uyarmnca dis hekimlerinin yonlendirdigi sekilde kullanildiginda
biyo-uyumludur.

16 Diger bilgiler

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

- Onemli terkipleri
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarmna yol agabilir.
H360 Dogmamus ¢ocukta hasara yol a¢abilir veya tiremeye zarar verebilir.
H411 Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik etki.
H412 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararh etki.
H413 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki yapabilir.

- Veri pusulasim diizenleyen boliim: Environmental, Health, and Safety
- Basvurulacak kigi ya da yer: Customer Service

- Kisaltmalar ve:
ADR: Accord relatif au transport international 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
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(Devamu sayfa 8 'da)
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ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
NIOSH: National Institute for Occupational Safety
ATE: Acute toxicity estimate values (Akut toksisite tahmini)
Akut Tok. 4: Akut toksisite — Kategori 4
Cilt Hassas. 1: Cilt hassaslastiriciligr — Kategori 1
Urm. Sis. Tok. 1B: Ureme sistemi toksisitesi — Kategori 1B
Sucul Kronik 2: Sucul ortam i¢in zararl — uzun siireli (kronik) sucul zararlhiik - Kategori 2
Sucul Kronik 3: Sucul ortam igin zararl — uzun siirveli (kronik) sucul zararlilik - Kategori 3
Sucul Kronik 4: Sucul ortam i¢in zararl — uzun siireli (kronik) sucul zararlilik - Kategori 4
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