Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Ydnetmeligine Ek II'ye

uygundur - irlanda

HORIBA

Medical

GUVENLIK BILGI FORMU

A91A00738E-R1 TR

BOLUM 1: Maddenin/Karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1 Madde/Karigim kimligi
Uriin Adi
Uriin Kodu
SAP Kodu
Uriin tarifi
Uriin Tiirii
Diger teshis yollari

: ABX Pentralg M CP - R1 // Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1
: A11A01925 // 1300023884

: 1220001925 // 1300023884

: 28mL//6x14 mL

: Sivi.

: Veri yok.

1.2 Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Belirlenen kullanimlari

Tirbidimetri ile serum veya plazmada kantitatif in vitro immunoglobiilin M (IgM) tayini igin diagnostik reaktif.

Karsi olunan kullanimlar
Uygulanmaz.

1.3 Giivenlik bilgi formu tedarik¢isinin bilgileri

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Bu GBF'den sorumlu
kisinin e-mail adresi

1.4 Acil durum telefon numarasi

: documentation.med@horiba.com

Ulusal tavsiye kurumu/Zehir Merkezi

Telefon numarasi

Tedarikgi
Telefon numarasi

! +90 0312433 70 01

: +80067 141516

BOLUM 2: Zararlilik tanimlanmasi

2.1 Madde veya karigsimin siniflandiriimasi

Uriin tanimlama

: Karisim

1272/2008 (SEA/GHS) (AB) Tizugiine gore siniflandiriimis

Siniflandiriimamis.

Duzeltilmis haliyle, Yonetmelik (EC) 1272/2008 geregince Urln tehlikeli olarak siniflandiriimamistir.

Bilinmeyen toksisiteye
sahip icerik maddeler

: Karisimin yizde 1,2’l bilinmeyen akut oral toksisitede bilesen(ler)den olusur

Karisimin 1,2 kismi deri yoluyla bilinmeyen akut toksisiteye sahip bilesenlerden /
bilesenlerden olusur.
Karisimin 1,2 'i, soluma yoluyla bilinmeyen akut toksisiteye sahip bilesenlerden /
bilesenlerden olusur
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda
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BOLUM 2: Zararlilik tanimlanmasi

Saglikla ilgili etki ve belirtileri hakkinda daha ayrintili bilgi icin 11. Béliume bakin.

2.2 Etiket unsurlan

Uyari kelimesi : Uyari Kelimesi mevcut degil.
Zararhlik ifadesi : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Onlem ifadesi
Tedbir : Uygulanmaz.
Miidahale : Uygulanmaz.
Depolama : Uygulanmaz.
Bertaraf : Uygulanmaz.
ilave etiket elemanlari : Talep halinde glvenlik bilgi formu saglanabilir.
Ek XVII - Tehlikeli : Uygulanmaz.

maddelerin, karigimlarin
ve Uriinlerin imal edilmesi,
piyasaya verilmesi ve
kullaniimasiyla ilgili
kisitlamalar

Ozel ambalajlama gereksinimleri
Kaplara ¢ocuklarin : Uygulanmaz.
agcmasina dayanakl
kapatma aksami
gerekliligi
Dokunsal tehlike isareti : Uygulanmaz.
gerekliligi

2.3 Diger zararlar

Uriin, 1907/2006 Sayili : Bu karnigim PBT veya vPvB olarak degerlendirilen maddeleri icermez.
Diizenlemenin (EK) XIII.

Eki uyarinca PBT veya

vPvB olgutlerini

karsilamaktadir

Siniflandinimada yer : Bilinmiyor.
almayan diger zararlar

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

3.2 Karigimlar : Karisim
Uriin/igerik madde adi Tanimlayicilar % Siniflandirma Ozel Kons. Tiir
Sinirlan, M
faktorleri ve
ATE’ler
trometamol EC: 201-064-4 <5 Cilt Tah. 2, H315 - [1]
CAS: 77-86-1 Go6z Tah. 2, H319

Yukarida beyan
edilen H beyanlarla
ilgili metnin tamami
icin Bélum 16 'ya
bakiniz.

Tedarik edenin mevcut bilgisi dahilinde ve uygulanabilir konsantrasyonlarda, sagliga veya ¢evreye tehlikeli olarak
siniflandiriimig, PBT, vPvB veya esdeger 6nem arz eden Maddeler olan veya mesleki maruziyet limiti atanmis olan ve
bundan dolayi bu bélimde bildiriimesi gerekli higbir ilave bilesen yoktur.
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

Tdr
[1] Saglik veya gevre igin zararh olarak siniflandiriimis madde
Mesleki maruziyet sinir degerleri varsa bélim 8'de listelenmistir.

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1 ilk yardim énlemlerinin agiklamasi

Gozle temas : Derhal bol su ile yikayin ve imkan dahilinde alt ve tst géz kapaklarini agik tutun.
Kontrol edin ve kontak lensleri ¢gikarin. Tahris olusmasi durumunda tibbi yardim alin.
Soluma : Zarar goren Kisiyi acik havaya ¢ikarin ve rahat nefes alabilecedi pozisyonda

olmasini saglayin. Belirtiler olustugunda tibbi yardim alin. Yanginda ayrigan
drtnlerin solunmasi durumunda, uzun sureli belirtiler olusabilir. Maruz kalan kiginin
48 saat tibbi gézetim altinda kalmasi gerekebilir.

Deri temasi : Derinin kirlenen bdlimunU bol miktarda tazyikli akan su ile yikayin. Kirlenen giysileri
ve ayakkabilari ¢ikarin. Belirtiler olustugunda tibbi yardim alin.
Yutma : Agiz1 suyla calkalayarak yikayin. Madde yutulduysa ve maruz kalan kiside biling

kaybi yoksa, icmesi i¢cin az miktarda su verin. Tip goérevlileri tarafindan 6zellikle
istenmemisse kusturmayin. Belirtiler olustugunda tibbi yardim alin.

ilk yardim gérevlilerinin : Gerekli egitimi almayan gorevliler kigisel riske sebep olacak herhangi bir islem
korunmasi yapmamalidirlar.

4.2 Akut ve sonradan goriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Asiri maruz kalma bulgulari/belirtileri

Gozle temas : Buna 6zgu bir veri yok.
Soluma : Buna 6zgu bir veri yok.
Deri temasi : Buna 6zgu bir veri yok.
Yutma : Buna 6zg bir veri yok.

4.3 Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin ilk isaretler

Doktor i¢in notlar : Yanginda ayrisan Urdnlerin solunmasi durumunda, uzun sureli belirtiler olusabilir.
Maruz kalan kisinin 48 saat tibbi gdzetim altinda kalmasi gerekebilir.
Ozel uygulamalar : Ozel bir tedavi gerekmez.

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1 Yangin sondiiriciiler

Uygun sondiiriici : Yangini gevrelemek i¢in uygun bir yangin sdndirme maddesi kullanin.
maddeler
Uygun olmayan : Bilinmiyor.

sondiirticii maddeler

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Maddeden ya da : Ateste kaldiginda veya isitildiginda basing yukselir ve kap patlayabilir.
karisimdan gelen zararlar

Tehlikeli yanma iriinleri : Bozunma Urlinlerine asagida tanimlanan maddeler dahil olabilir:
karbondioksit
karbon monoksit
azot oksitler

5.3 Yangin séndiirme ekipleri i¢in tavsiyeler
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BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

Yangin sondiirme : Yangin durumunda, olay mahallindeki herkesi uzaklastirarak bélgeyi hemen bosaltin.
sirasinda alinmasi gereken Gerekli egitimi almayan gorevliler kigisel riske sebep olacak herhangi bir islem
koruyucu 6nlemler yapmamalidirlar.

itfaiyeciler igin 6zel : Yangin séndirme ekibi uygun koruyucu ekipman giymeli ve pozitif basing modunda

koruyucu ekipman calisan tam bir yiz maskesine sahip kendi icinden nefes alan bir cihaz (SCBA)
takmalidir. Avrupa standardi EN 469 'a uygun olan itfaiyecilerin giysileri (kasklar,
koruyucu botlar ve eldivenler dahil) kimyasal maddeden kaynaklanan olaylardan
korunmak igin temel seviyede bir koruma saglayacaktir.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi1 énlemler

6.1 Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri

Acil durum personeli : Gerekli egitimi almayan gorevililer kisisel riske sebep olacak herhangi bir islem

olmayanlar igin yapmamalidirlar. Cevredeki alanlari bogaltin. Gereksinim duyulmayan ve
korunmayan personelin igeri girmesini engelleyin. Dokllen maddeye dokunmayin
veya Uzerinde yurimeyin. Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Acil durumda miidahale : Dokllen maddeyle basa ¢ikmak icin eger 6zel giysiler gerekliyse,uygun ve uygunsuz
eden kisiler igin maddelerle ilgili B&lum 8 'de verilen her turld bilgiyi dikkate alin. Ayrica "Acil durum
personeli olmayanlar icin" ile ilgili bilgiye bakiniz.

6.2 Cevresel 6nlemler : Dokdlen malzemenin yayilmasindan, akmasindan ve ¢ople, kanallarla,
kanalizasyonla temas etmesinden kaginin. Urln, ¢evresel kirlenmeye neden
oldugunda (lagimlar, su yollari, toprak veya hava) ilgili yetkili makamlari bilgilendirin.

6.3 Muhafaza etme ve temizleme igin yontemler ve materyaller

Kigiik dokiilme : Risk yoksa sizintiyi durdurun. Konteynerleri dékilme alanindan bagka bir yere
tasiyin. Su ile seyreltin ve suda ¢oziinirse siliniz. Alternatif olarak, veya eger suda
¢bzUnUrse, inert bir kuru materyale emdirin ve uygun bir atik bertaraf kabina koyun.
Ruhsatli bir atik madde imha ylklenici yardimiyla imha etmek.

Buyik doékiilme : Risk yoksa sizintiyi durdurun. Konteynerleri dékilme alanindan bagka bir yere
tasiyin. Kanalizasyona, su sistemine, bodrum katlarina veya kapali alanlara
sizmasini 6nleyin Dokllen maddeleri bir sivi atik isleme tesisine yikayarak akitin
yada asagida tanimlandigi gibi devam edin. Dokilen maddeyi, kum, toprak,
vermikulit, diyatomlu toprak gibi yanmayan emici maddelerle etrafini ¢evirip toplayin
ve yerel mevzuata uygun olarak atmak Uzere bir konteynere yerlestirin. Ruhsatl bir
atik madde imha yuklenici yardimiyla imha etmek.

6.4 Diger boliimlere atiflar : Acil durum irtibat bilgisi icin B6lim 1 'e bakiniz.
Uygun kisisel koruyucu ekipmanla ilgili bilgi icin Bolim 8 'e bakiniz.
Atiklarin islenmesi ile ilgili ek bilgi icin Bolim 13'e bakin.

BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

Bu bélimde verilen bilgi genel tavsiye ve rehberlikle ilgilidir. Maruz Kalma Senaryosunda(larinda) belirtilen her tarlt
kullanmayla ilgili 6zel bilgi igin, BoIim 1 'de yer alan Tanimlanan Kullanimlarla ilgili listeye bakilmalidir.

7.1 Giivenli ellegleme igin 6nlemler

Koruyucu 6nlemler : Uygun kisisel korunma ekipmanini giyin (bkz: Bolim 8).
Genel mesleki hijyenle : Malzemenin tasindigi, saklandigi ve islendigi yerlerde yemek, icmek ve sigara
ilgili tavsiye kullanilmasi yasaklanmalidir. Isciler yemek yemeden, icecek veya sigara igmeden

once ellerini yikamalidir. Yemek yenilen yerlere girmeden énce kirlenmis
giysilerinizi ve koruyucu ekipmani gikartin. Ayrica hijyen dnlemleriyle ilgili ek bilgi
icin Bolum 8 'e bakiniz.

7.2 Uyusmazliklar da iceren giivenli depolama icin kosullar
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BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

Asagida tanimlanan sicakliklarda saklayin: 2 - 8°C (35,6 - 46,4°F). Yerel mevzuata uygun bir sekilde saklayin. Direkt
glines 1sigindan korunmali kuru, serin ve iyi havalandiriimali bir alanda, uyumsuz oldugu materyallerden (bakiniz
B&lim 10) ve gida maddeleri ve iceceklerden uzakta orijinal kaplarinda depolayin. Konteyneri kullanima hazir olana
kadar sikica kapal tutun ve mihrini agmayin. Agilan konteynerler 6zenle sizdirmaz bir bicimde yeniden kapatiimali
ve akmayi 6nlemek icin yukari dogru tutulmalidir. Etiketlenmemis kaplarda saklamayin. Cevreye bulasmasindan
kaginmak igin uygun bir kap kullanin. Uyumsuz malzemeleri elleglemeden veya kullanmadan énce 10. Bélime bakin.

7.3 Belirli son kullanimlar

Oneriler : Veri yok.
Sanayi sektoriine 6zel : Veri yok.
¢oziimler

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

Maruz Kalma Senaryosunda(larinda) belirtilen her tirlii kullanmayla ilgili 6zel bilgi igin, Bolim 1 'de yer alan
Tanimlanan Kullanimlarla ilgili listeye bakiimalidir.

8.1 Kontrol parametreleri
Mesleki Maruz Kalma Limitleri
Bilinen maruz kalma siniri degeri yok.

Biyolojik maruziyet indeksleri
Bilinen maruz kalma endeksleri yok.

Onerilen izleme prosediirii  : Asagida oldugu gibi, gézlemleme standartlarina gére basvuru yapilmalidir: Avrupa
Standardi EN 689 (isyeri atmosferleri - Sinir degerler ve 8lgiim stratejisiyle
karsilastirmak icin kimyasal maddelere solunarak maruz kalinmasina iligkin
degerlendirme yapilmasiyla ilgili kilavuz) Avrupa Standardi EN 14042 (isyeri
atmosferleri - Kimyasal maddelere ve biyolojik ajanlara maruz kalinmasina iliskin
degerlendirme yapilmasi i¢in uygulama ve prosedurlerin kullaniimasiyla ilgili kilavuz)
Avrupa Standardi EN 482 (isyeri atmosferleri - Kimyasal ajanlarin élgtilmesiyle ilgili
prosedurlerin performansina iligkin genel gereksinimler) Zararhi maddelerin
saptanmasiyla ilgili ydntemlere iligkin ulusal kilavuz belgelere bagvurulmasi de
ayrica gerekecektir.

DNEL 'ler/DMEL'ler
Kullanima hazir DNEL'ler/DMEL'ler yoktur.

PNEC'ler
Kullanima hazir PNEC'ler yoktur.

8.2 Maruz kalma kontrolleri

Uygun miihendislik : lyi bir genel havalandirma cgalisanlarin havadaki kirleticilere maruziyetini kontrol icin
kontrolleri yeterli olmalidir.
Bireysel koruma énlemleri

Hijyen 6nlemleri : Kimyasal Grinleri kullandiktan sonra, yemekten 6nce, sigara igmeden 6nce ve

tuvaleti kullanmadan énce ve galisma periyodunun sonunda elleri, kollari ve yizUu
iyice yikayin. Bulasmis olabilecek giysileri ortadan kaldirmak igin uygun teknikler
kullanilir. Yeniden kullanmadan énce kirli giysileri yikayin. G6z yikama
istasyonlarinin ve acil durum duslarinin galisma sahasinin bulundugu yere yakin
olmasini saglayin.

Goz/yiiz koruma : Suvilarin sigramasina, dumanlara, gazlara veya tozlara maruz kalmaktan kaginmak
icin, onaylanmis bir standart ile uyumlu emniyet gézltgu bir risk durumunda
kullaniimalidir. Eger temas olasiligi varsa, degerlendirme daha yluksek derecede
bir koruma oldugunu géstermedikge, asagidaki koruyucu aparat takilmalidir: Yan
siperleri olan koruyucu gézlik kullanin. Onerilen: EN 166 standardina uygun olarak
iyice mUhurlenmis gozluk.

Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 5/12

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Y6netmeligine Ek Il'ye

uygundur - irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

Cildin korunmasi
Ellerin korunmasi

Viicudun korunmasi

Diger deri koruyucu

Solunum sisteminin
korunmasi

Cevresel maruziyet
kontrolleri

: Eger bir risk degerlendirmesi gerekli gosterirse, kimyasal Urtinler ile ¢galigirken bir

onaylanmig bir standart ile uyumlu kimyasallara dayanikli su veya hava gecirmeyen
eldivenler daima giyilmelidir. > 8 saat (¢alisma sliresi): EN 374 standardina uygun
koruyucu eldiven.

: Vicut igin personel koruyucu ekipman, gergeklestiriimekte olan géreve ve gerekli

rizikolara dayanarak segilmelidir ve bu Urlin kullanilmadan énce bir uzman
tarafindan onaylanmalidir.

: Yapilmakta olan ise uygun ve ilgili risklere gore ayakkabilarin kullaniimasi ve her

turlt ek deri koruma énlemlerin uygulanmasi segilmeli ve bu UrlnU islemeye
baslamadan 6nce bir uzman tarafindan onaylanmis olmalidir.

: Patlama tehlikesi ve potansiyeli temelinde uygun standart veya sertifikasyonu

karsilayan bir gaz maskesi se¢in. Gaz maskeleri dogru bir bicimde takma, egitim
ve diger 6nemli kullanim hususlarini saglamak igin bir solunum koruma programi
uyarinca kullaniimaldir. Onerilen: EN 14387 standardina uygun olarak
kombinasyon filtreleme cihazi.

: Havalandirma ile ilgili emisyonlarin yada ¢alisma prosesi ekipmanin ¢evresel

koruma yodnetmelikleriyle ilgili gereksinimlere uygunluk gdsterip gostermedikleri
kontrol edilmelidir. Bazi durumlarda, s6z konusu emisyonlari kabul edilebilir
seviyelere indirgemek igin proses ekipmana duman siyiricilar, filtreler uygulanmali
yada muhendislikle ilgili degisiklikler yapilmalidir.

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

Tim 6zelliklerin dlgiim kosullari, aksi belirtiimedikge standart sicaklik ve basingtadir.

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Goriiniim
Fiziksel durum
Renk
Koku
Koku esigi
Erime noktasi/donma noktasi

Baslangi¢ kaynama noktasi ve
kaynama araligi

: Sivi. [Agik.]

: Renksiz.

: Karakteristik. ¢6zinmez
: Veri yok.

: Veri yok.

: Veri yok.

Alevlenirlik : Alevlenir olmayan.
Atesle temasinda, ayrisma zehirli gaz/duman Uretebilir.

Alt ve ust patlama sinin : Veri yok.
Parlama noktasi : Veri yok.
Alev alma sicakhgi 1 Veri yok.
Bozunma sicakhgi : Veri yok.
pH 1 7-8
Akiskanhk : Veri yok.
Cozuniirliuk

Ortam Sonug

soguk su Kolayca ¢6zunlr

sicak su Kolayca ¢6zinlr
Sudaki ¢ézuniirlik : Veri yok.
Suyla karigabilir : Evet.
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BOLUM 9: Fiziksel ve

kimyasal o6zellikler

Dagihm katsayisi: n-oktanol/su : Uygulanmaz.

Buhar basinci

Bagil yogunluk

Yogunluk

Buhar yogunlugu

Patlayici 6zellikler
Oksitleyici ozellikler

Partikiil 6zellikleri

Ortalama partikiil biiytikligu

: Veri yok.
1 Veri yok.
: 1,018 g/cm?[20°C (68°F)]
: Veri yok.
: Veri yok.
: Veri yok.

: Uygulanmaz.

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1 Tepkime

10.2 Kimyasal kararlilik

10.3 Zararl tepkime olasihigi

10.4 Kag¢inilmasi gereken
durumlar

10.5 Kag¢inilmasi gereken
maddeler

Diger bilgiler

10.6 Zararli bozunma
urinleri

: Bu Urln ya da igerik maddelerinin reaktivitesiyle ilgili herhangi bir 6zel test verisi

mevcut degildir.

: Urln, kararhidir.

: Normal depolama ve kullanma kogullari altinda, zararl reaksiyonlar meydana

gelmez.

Buna 6zgl bir veri yok.

: Buna 6zgu bir veri yok.

: Asagida yer alan maddelerle reaktif yada gecimsizdir: asitler ve alkali.

: Normal saklama ve kullanma kosullarinda, zararli bozunma trGnlerin olusmamasi

gerekir.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1 1272/2008 numarali Diizenleme'de (EC) belirtilen zarar siniflari hakkinda bilgiler

Akut toksik
Netice/Ozet
Akut toksisite tahminleri
N/A

tahris/asindirma

: Veri yok.

Uriin/igerik madde adi Sonug Tiirler Puan | Maruz kalma Gozlem
trometamol Deri - Orta diizeyde tahris edici | Tavsan - 25 Percent -
Deri - Orta dluizeyde tahris edici | Kadin - 1 Percent -
Deri - Ciddi tahris edici Tavsan - 500 -
milligrams
Netice/Ozet : Veri yok.
Hassasiyet olusturma
Netice/Ozet : Veri yok.
Mutajenite
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

Netice/Ozet : Veri yok.
Kanserojenite
Netice/Ozet : Veri yok.
Ureme toksisitesi
Netice/Ozet : Veri yok.
Teratojenisite
Netice/Ozet : Veri yok.
Belirli Hedef Organ Toksisitesi-tek maruz kalma
Veri yok.
Belirli Hedef Organ Toksisitesi -tekrarli maruz kalma
Veri yok.
Aspirasyon zarari
Veri yok.
Olasi maruz kalma yollarina : Veri yok.
dair bilgiler
Saglik Uzerindeki Potansiyel Akut Etkiler
Gozle temas : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Soluma : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Deri temasi : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Yutma : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Fiziksel, kimyasal ve toksikolojik 6zellikler ile ilgili bilgiler
Gozle temas : Buna 6zgu bir veri yok.
Soluma : Buna 6zgu bir veri yok.
Deri temasi : Buna 6zgu bir veri yok.
Yutma : Buna 6zgu bir veri yok.

Gecikmeli olarak veya hemen ortaya ¢ikan etkilerin yani sira kisa ve uzun siireli maruz kalma halinde kronik
etkiler

Kisa siire maruz kalma

Potansiyel ani etkiler : Veri yok.
Potansiyel gecikmis : Veri yok.
etkiler
Uzun siire maruz kalma
Potansiyel ani etkiler 1 Veri yok.
Potansiyel gecikmis : Veri yok.
etkiler
Saglik Uzerindeki Potansiyel Kronik Etkiler
Veri yok.
Netice/Ozet : Veri yok.
Genel : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Kanserojenite : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Mutajenite : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Ureme toksisitesi : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 8/12
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.2 Diger zararlarla ilgili bilgiler
11.2.1 Endokrin bozucu 6zellikler
Veri yok.

11.2.2 Diger bilgiler
Veri yok.

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1 Toksisite
Netice/Ozet : Veri yok.

12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik
Netice/Ozet : Veri yok.

12.3 Biyobirikim potansiyeli
Veri yok.

12.4 Toprakta hareketlilik
Toprak/Su Dagilimi (Koc) 1 Veri yok.

Hareketlilik (Mobilite) : Veri yok.

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari
Bu karisim PBT veya vPvB olarak degerlendirilen maddeleri icermez.

12.6 Endokrin bozucu o6zellikler
Veri yok.

12.7 Diger olumsuz etkiler
Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

Bu bdlimde verilen bilgi genel tavsiye ve rehberlikle ilgilidir. Maruz Kalma Senaryosunda(larinda) belirtilen her tirli
kullanmayla ilgili 6zel bilgi icin, Bolum 1 'de yer alan Tanimlanan Kullanimlarla ilgili listeye bakilmalidir.

13.1 Atik isleme yontemleri
Uriin
Bertaraf etme yontemleri  : Atiklarin olusmasindan kaginiimalidir veya mimkuin oldugu kadar en aza
indirilmelidir. Urdntn elden ¢ikariimasi, eriyikler ve drtinin yakininda bulunan
herhangi bir sey, ¢cevre koruma talimatlari ile ve atiklari elden gikarma kanunlari ile
ve herhangi bir bélgenin yerel yetkili makaminin talimatlari ile daima uygun olmalidir.
Fazla miktardaki ve geri-donlisimsuz uridnlerin ruhsatl bir atik madde yiklenici
tarafindan imha edilmesi. Tum yetkili otoritelerin gereklerine uymadi§i takdirde
islenmemis atiklar kanalizasyona atilmamalidir.

Tehlikeli Atik : Tedarikginin sahip oldugu bilgilere gore, bu triin 2008/98/EC AB Ydnergesi'nde
tanimlandigi sekilde tehlikeli atik olarak degerlendiriimez

Paketleme

Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 9/12
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Ydnetmeligine Ek II'ye

uygundur - irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

Bertaraf etme yontemleri

Ozel tedbirler

: Atiklarin olusmasindan kag¢inilmalidir veya mimkin oldugu kadar en aza

indirilmelidir. Atigin ambalaji geri donustirulmelidir. Yakma veya gémme sadece
geri dénusuimun uygulanabilir olmadidi hallerde digtnilmelidir.
: Bu madde ve kabi giivenli bir bigcimde bertaraf edilmelidir. Bos konteynerler veya

astar maddelerde urlGn kalintisi kalabilir. Doékulen malzemenin yayilmasindan,
akmasindan ve ¢ople, kanallarla, kanalizasyonla temas etmesinden kaginin.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

ADR/RID

ADN

IMDG

IATA

14.1 UN numarasi
veya ID numarasi

ilgili bir diizenleme
yoktur.

ilgili bir diizenleme
yoktur.

ilgili bir diizenleme
yoktur.

ilgili bir diizenleme
yoktur.

14.2 Uygun UN

tasimacilik adi

14.3 Tasimacilik - - - -
zararlilik sinif(lar)l

14.4 Ambalajlama |- - - -
grubu

14.5 Cevresel
zararlar

Hayir. Hayir. Hayir. Hayir.

: Kullaniciya ait mekanlarda tagsima: her zaman dik ve emniyetli olan kapali
kaplarda tasiyin. Bu Uriinl tagiyan kisilere bir kaza veya dokilme durumunda ne
yapmasi gerektigi hakkinda gerekli bilgileri verin.

14.6 Kullanici igin 6zel
onlemler

14.7 IMO enstriimanlarina
gore toplu halde deniz
tagimacilhig

: Veri yok.

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1 Madde veya karisima 6zgu giivenlik, saghk ve gevre mevzuati

AB Tiiziigii (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Ek XIV - izne tabi maddelerin listesi
Ek XIV
Bilesen maddelerden hicbiri listeye dahil edilmemisgtir.

Yiiksek 6nem tasiyan maddeler
Bilesen maddelerden higbiri listeye dahil edilmemisgtir.

Ek XVII - Tehlikeli
maddelerin, karigimlarin
ve lirlinlerin imal
edilmesi, piyasaya
verilmesi ve
kullaniimasiyla ilgili
kisitlamalar

Diger AB Diizenlemeleri

: Uygulanmaz.

Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 10/12
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

Industrial emissions : Listelenmemigtir
(integrated pollution

prevention and control) -

Air

Industrial emissions : Listelenmemistir
(integrated pollution

prevention and control) -

Water

Ozon tabakasini incelten maddeler (1005/2009/AB)
Listelenmemisgtir.

On Bildirimli Kabul (PIC) (649/2012/AB)

Listelenmemisgtir.

Kalici Organik Kirleticiler

Listelenmemisgtir.

Seveso Direktifi

Bu Urlin Seveso Yonergesi kapsaminda kontrol edilmemistir.
Uluslararasi Mevzuat

Kimyasal Silah Konvansiyon Listesi Program |, Il ve lll Kimyasallar
Listelenmemisgtir.

Montreal protokol
Listelenmemisgtir.

Stokholm organik kalici kirleticiler s6zlesmesi
Listelenmemisgtir.

Onceden Bilgilendirme Onayi ile ilgili Rotterdam Konvansiyonu (PIC

Listelenmemistir.

Kalici Organik Kirleticiler ve Agir Metaller icin UNECE Aarhus Protokoli
Listelenmemistir.

Envanter listesi

Avustralya : TUm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.

Kanada : Tdm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.

Cin : TUm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.

Avrasya Ekonomik Birligi : Rusya Federasyonu stogu: Belirli degildir.

Japonya : Japon envanteri (CSCL): Tiim bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf

tutulmustur.
Japon envanteri (ISHL): Belirli degildir.

Yeni Zelanda : Tdm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.
Filipinler : Tum bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.
Kore Cumhuriyeti : TUm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.
Tayvan : Belirli degildir.

Tayland : Belirli degildir.

Tirkiye : Belirli degildir.

Amerika Birlesik : Belirli degildir.

Devletleri

Viet Nam : Belirli degildir.

Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 11/12
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R1

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.2 Kimyasal Giivenlik : Uygulanmaz.
Degerlendirmesi

BOLUM 16: Diger bilgiler

Gozden gegirme : Yeni MSDS formu.
aciklamalan
P Onceki yayinda degistirilen bilgileri gosterir.
Kisaltmalar ve eg anlamlilar : ATE = Ongériilen akut toksisite
CLP = Siniflandirma Etiketleme ve Ambalajlama Tuzugu [Tlzik (AB) No.
1272/2008]
DMEL = Turetilmis asgari etki seviyesi
DNEL = Turetilmis etki olmayan seviye
EUH ifadesi = SEA-llave zararlilik ifadesi
N/A = Veri yok
PBT = Kalici, Biyobirikimli ve Toksik
PNEC = Ongoriilen etki yapmayacak konsantrasyon
RRN = REACH Kayit Numarasi
SGG = Ayirma Grubu
vPVvB = Cok Kalici ve Cok Biyobirikimli
Tiiziik (EC) No. 1272/2008 [CLP/GHS] geredince siniflandirmayi tiiretmekte kullanilan prosediir
Siniflandiriimamis.

Kisaltilmis H ifadelerin tam metni

H315 Cilt tahrigine yol agar.

H319 Ciddi g6z tahrigine yol acar.

Siniflandirmalarla ilgili tam metin [CLP/GHS]

Goz Tah. 2 C!DDi GOz HASARI/GCZ TAHRISI - Kategori 2
Cilt Tah. 2 CILT ASINMASI/TAHRISI - Kategori 2

Baski tarihi : 09/06/2023

Yayin tarihi/ Yenileme tarihi : 01/06/2023

Onceki Yayin Tarihi : Onceden Onay Yok

Suriim : 3

Okuyucu icin Uyari

Elimizdeki bilgilere gore, buradaki bilgiler dogrudur. Ancak, ne yukarida adi verilen tedarik¢i ne de alt
kuruluslari buradaki bilgilerin dogrulugu veya eksiksiz olmasiyla ilgili higbir sorumluluk kabul etmez.
Herhangi bir maddenin kullaniminin uygun olup olmadiginin belirlenmesi yalnizca kullanicinin
sorumlulugundadir. Maddelerin hepsinin bilinmeyen zararlari olabilir ve dikkatli kullanilmalari gerekir. Burada
bazi zararlar tarif edilmis olmasina ragmen, varolan zararlarin sadece bunlar olduklari garanti edilmez.

Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 12/12
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Ydnetmeligine Ek II'ye

uygundur - irlanda

HORIBA

Medical

GUVENLIK BILGI FORMU

A91A00738E-R2 TR

BOLUM 1: Maddenin/Karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1 Madde/Karigim kimligi
Uriin Adi
Uriin Kodu
SAP Kodu
Uriin tarifi
Uriin Tiirii
Diger teshis yollari

: ABX Pentralg M CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R2
: A11A01925 // 1300023884

: 1220001925 // 1300023884

: 6mL/6X5mL

: Sivi.

: Veri yok.

1.2 Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Belirlenen kullanimlari

Tirbidimetri ile serum veya plazmada kantitatif in vitro immunoglobiilin M (IgM) tayini igin diagnostik reaktif.

Karsi olunan kullanimlar
Uygulanmaz.

1.3 Giivenlik bilgi formu tedarik¢isinin bilgileri

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Bu GBF'den sorumlu
kisinin e-mail adresi

1.4 Acil durum telefon numarasi

: documentation.med@horiba.com

Ulusal tavsiye kurumu/Zehir Merkezi

Telefon numarasi

Tedarikgi
Telefon numarasi

! +90 0312433 70 01

: +80067 141516

BOLUM 2: Zararlilik tanimlanmasi

2.1 Madde veya karigsimin siniflandiriimasi

Uriin tanimlama

: Karisim

1272/2008 (SEA/GHS) (AB) Tizugiine gore siniflandiriimis

Siniflandiriimamis.

Duzeltilmis haliyle, Yonetmelik (EC) 1272/2008 geregince Urln tehlikeli olarak siniflandiriimamistir.

Bilinmeyen toksisiteye
sahip icerik maddeler

: Karisimin yizde 1,2’l bilinmeyen akut oral toksisitede bilesen(ler)den olusur

Karisimin 1,2 kismi deri yoluyla bilinmeyen akut toksisiteye sahip bilesenlerden /
bilesenlerden olusur.
Karisimin 1,2 'i, soluma yoluyla bilinmeyen akut toksisiteye sahip bilesenlerden /
bilesenlerden olusur

Yayin tarihi/Yenileme tarihi
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R2

BOLUM 2: Zararlilik tanimlanmasi

Saglikla ilgili etki ve belirtileri hakkinda daha ayrintili bilgi icin 11. Béliume bakin.

2.2 Etiket unsurlan

Uyari kelimesi : Uyari Kelimesi mevcut degil.
Zararhlik ifadesi : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Onlem ifadesi
Tedbir : Uygulanmaz.
Miidahale : Uygulanmaz.
Depolama : Uygulanmaz.
Bertaraf : Uygulanmaz.
ilave etiket elemanlari : Talep halinde glvenlik bilgi formu saglanabilir.
Ek XVII - Tehlikeli : Uygulanmaz.

maddelerin, karigimlarin
ve Uriinlerin imal edilmesi,
piyasaya verilmesi ve
kullaniimasiyla ilgili
kisitlamalar

Ozel ambalajlama gereksinimleri
Kaplara ¢ocuklarin : Uygulanmaz.
agcmasina dayanakl
kapatma aksami
gerekliligi
Dokunsal tehlike isareti : Uygulanmaz.
gerekliligi

2.3 Diger zararlar

Uriin, 1907/2006 Sayili : Bu karnigim PBT veya vPvB olarak degerlendirilen maddeleri icermez.
Diizenlemenin (EK) XIII.

Eki uyarinca PBT veya

vPvB olgutlerini

karsilamaktadir

Siniflandinimada yer : Bilinmiyor.
almayan diger zararlar

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

3.2 Karigimlar : Karisim
Uriin/igerik madde adi Tanimlayicilar % Siniflandirma Ozel Kons. Tiir
Sinirlan, M
faktorleri ve
ATE’ler
trometamol EC: 201-064-4 <5 Cilt Tah. 2, H315 - [1]
CAS: 77-86-1 Go6z Tah. 2, H319

Yukarida beyan
edilen H beyanlarla
ilgili metnin tamami
icin Bélum 16 'ya
bakiniz.

Tedarik edenin mevcut bilgisi dahilinde ve uygulanabilir konsantrasyonlarda, sagliga veya ¢evreye tehlikeli olarak
siniflandiriimig, PBT, vPvB veya esdeger 6nem arz eden Maddeler olan veya mesleki maruziyet limiti atanmis olan ve
bundan dolayi bu bélimde bildiriimesi gerekli higbir ilave bilesen yoktur.

Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 2/12
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R2

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

Tdr
[1] Saglik veya gevre igin zararh olarak siniflandiriimis madde
Mesleki maruziyet sinir degerleri varsa bélim 8'de listelenmistir.

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1 ilk yardim énlemlerinin agiklamasi

Gozle temas : Derhal bol su ile yikayin ve imkan dahilinde alt ve tst géz kapaklarini agik tutun.
Kontrol edin ve kontak lensleri ¢gikarin. Tahris olusmasi durumunda tibbi yardim alin.
Soluma : Zarar goren Kisiyi acik havaya ¢ikarin ve rahat nefes alabilecedi pozisyonda

olmasini saglayin. Belirtiler olustugunda tibbi yardim alin. Yanginda ayrigan
drtnlerin solunmasi durumunda, uzun sureli belirtiler olusabilir. Maruz kalan kiginin
48 saat tibbi gézetim altinda kalmasi gerekebilir.

Deri temasi : Derinin kirlenen bdlimunU bol miktarda tazyikli akan su ile yikayin. Kirlenen giysileri
ve ayakkabilari ¢ikarin. Belirtiler olustugunda tibbi yardim alin.
Yutma : Agiz1 suyla calkalayarak yikayin. Madde yutulduysa ve maruz kalan kiside biling

kaybi yoksa, icmesi i¢cin az miktarda su verin. Tip goérevlileri tarafindan 6zellikle
istenmemisse kusturmayin. Belirtiler olustugunda tibbi yardim alin.

ilk yardim gérevlilerinin : Gerekli egitimi almayan gorevliler kigisel riske sebep olacak herhangi bir islem
korunmasi yapmamalidirlar.

4.2 Akut ve sonradan goriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Asiri maruz kalma bulgulari/belirtileri

Gozle temas : Buna 6zgu bir veri yok.
Soluma : Buna 6zgu bir veri yok.
Deri temasi : Buna 6zgu bir veri yok.
Yutma : Buna 6zg bir veri yok.

4.3 Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin ilk isaretler

Doktor i¢in notlar : Yanginda ayrisan Urdnlerin solunmasi durumunda, uzun sureli belirtiler olusabilir.
Maruz kalan kisinin 48 saat tibbi gdzetim altinda kalmasi gerekebilir.
Ozel uygulamalar : Ozel bir tedavi gerekmez.

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1 Yangin sondiiriciiler

Uygun sondiiriici : Yangini gevrelemek i¢in uygun bir yangin sdndirme maddesi kullanin.
maddeler
Uygun olmayan : Bilinmiyor.

sondiirticii maddeler

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Maddeden ya da : Ateste kaldiginda veya isitildiginda basing yukselir ve kap patlayabilir.
karisimdan gelen zararlar

Tehlikeli yanma iriinleri : Bozunma Urlinlerine asagida tanimlanan maddeler dahil olabilir:
karbondioksit
karbon monoksit
azot oksitler

5.3 Yangin séndiirme ekipleri i¢in tavsiyeler

Yayin tarihi/Yenileme tarihi : 01/06/2023 3/12
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R2

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

Yangin sondiirme : Yangin durumunda, olay mahallindeki herkesi uzaklastirarak bélgeyi hemen bosaltin.
sirasinda alinmasi gereken Gerekli egitimi almayan gorevliler kigisel riske sebep olacak herhangi bir islem
koruyucu 6nlemler yapmamalidirlar.

itfaiyeciler igin 6zel : Yangin séndirme ekibi uygun koruyucu ekipman giymeli ve pozitif basing modunda

koruyucu ekipman calisan tam bir yiz maskesine sahip kendi icinden nefes alan bir cihaz (SCBA)
takmalidir. Avrupa standardi EN 469 'a uygun olan itfaiyecilerin giysileri (kasklar,
koruyucu botlar ve eldivenler dahil) kimyasal maddeden kaynaklanan olaylardan
korunmak igin temel seviyede bir koruma saglayacaktir.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi1 énlemler

6.1 Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri

Acil durum personeli : Gerekli egitimi almayan gorevililer kisisel riske sebep olacak herhangi bir islem

olmayanlar igin yapmamalidirlar. Cevredeki alanlari bogaltin. Gereksinim duyulmayan ve
korunmayan personelin igeri girmesini engelleyin. Dokllen maddeye dokunmayin
veya Uzerinde yurimeyin. Uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Acil durumda miidahale : Dokllen maddeyle basa ¢ikmak icin eger 6zel giysiler gerekliyse,uygun ve uygunsuz
eden kisiler igin maddelerle ilgili B&lum 8 'de verilen her turld bilgiyi dikkate alin. Ayrica "Acil durum
personeli olmayanlar icin" ile ilgili bilgiye bakiniz.

6.2 Cevresel 6nlemler : Dokdlen malzemenin yayilmasindan, akmasindan ve ¢ople, kanallarla,
kanalizasyonla temas etmesinden kaginin. Urln, ¢evresel kirlenmeye neden
oldugunda (lagimlar, su yollari, toprak veya hava) ilgili yetkili makamlari bilgilendirin.

6.3 Muhafaza etme ve temizleme igin yontemler ve materyaller

Kigiik dokiilme : Risk yoksa sizintiyi durdurun. Konteynerleri dékilme alanindan bagka bir yere
tasiyin. Su ile seyreltin ve suda ¢oziinirse siliniz. Alternatif olarak, veya eger suda
¢bzUnUrse, inert bir kuru materyale emdirin ve uygun bir atik bertaraf kabina koyun.
Ruhsatli bir atik madde imha ylklenici yardimiyla imha etmek.

Buyik doékiilme : Risk yoksa sizintiyi durdurun. Konteynerleri dékilme alanindan bagka bir yere
tasiyin. Kanalizasyona, su sistemine, bodrum katlarina veya kapali alanlara
sizmasini 6nleyin Dokllen maddeleri bir sivi atik isleme tesisine yikayarak akitin
yada asagida tanimlandigi gibi devam edin. Dokilen maddeyi, kum, toprak,
vermikulit, diyatomlu toprak gibi yanmayan emici maddelerle etrafini ¢evirip toplayin
ve yerel mevzuata uygun olarak atmak Uzere bir konteynere yerlestirin. Ruhsatl bir
atik madde imha yuklenici yardimiyla imha etmek.

6.4 Diger boliimlere atiflar : Acil durum irtibat bilgisi icin B6lim 1 'e bakiniz.
Uygun kisisel koruyucu ekipmanla ilgili bilgi icin Bolim 8 'e bakiniz.
Atiklarin islenmesi ile ilgili ek bilgi icin Bolim 13'e bakin.

BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

Bu bélimde verilen bilgi genel tavsiye ve rehberlikle ilgilidir. Maruz Kalma Senaryosunda(larinda) belirtilen her tarlt
kullanmayla ilgili 6zel bilgi igin, BoIim 1 'de yer alan Tanimlanan Kullanimlarla ilgili listeye bakilmalidir.

7.1 Giivenli ellegleme igin 6nlemler

Koruyucu 6nlemler : Uygun kisisel korunma ekipmanini giyin (bkz: Bolim 8).
Genel mesleki hijyenle : Malzemenin tasindigi, saklandigi ve islendigi yerlerde yemek, icmek ve sigara
ilgili tavsiye kullanilmasi yasaklanmalidir. Isciler yemek yemeden, icecek veya sigara igmeden

once ellerini yikamalidir. Yemek yenilen yerlere girmeden énce kirlenmis
giysilerinizi ve koruyucu ekipmani gikartin. Ayrica hijyen dnlemleriyle ilgili ek bilgi
icin Bolum 8 'e bakiniz.

7.2 Uyusmazliklar da iceren giivenli depolama icin kosullar
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BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

Asagida tanimlanan sicakliklarda saklayin: 2 - 8°C (35,6 - 46,4°F). Yerel mevzuata uygun bir sekilde saklayin. Direkt
glines 1sigindan korunmali kuru, serin ve iyi havalandiriimali bir alanda, uyumsuz oldugu materyallerden (bakiniz
B&lim 10) ve gida maddeleri ve iceceklerden uzakta orijinal kaplarinda depolayin. Konteyneri kullanima hazir olana
kadar sikica kapal tutun ve mihrini agmayin. Agilan konteynerler 6zenle sizdirmaz bir bicimde yeniden kapatiimali
ve akmayi 6nlemek icin yukari dogru tutulmalidir. Etiketlenmemis kaplarda saklamayin. Cevreye bulasmasindan
kaginmak igin uygun bir kap kullanin. Uyumsuz malzemeleri elleglemeden veya kullanmadan énce 10. Bélime bakin.

7.3 Belirli son kullanimlar

Oneriler : Veri yok.
Sanayi sektoriine 6zel : Veri yok.
¢oziimler

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

Maruz Kalma Senaryosunda(larinda) belirtilen her tirlii kullanmayla ilgili 6zel bilgi igin, Bolim 1 'de yer alan
Tanimlanan Kullanimlarla ilgili listeye bakiimalidir.

8.1 Kontrol parametreleri
Mesleki Maruz Kalma Limitleri
Bilinen maruz kalma siniri degeri yok.

Biyolojik maruziyet indeksleri
Bilinen maruz kalma endeksleri yok.

Onerilen izleme prosediirii  : Asagida oldugu gibi, gézlemleme standartlarina gére basvuru yapilmalidir: Avrupa
Standardi EN 689 (isyeri atmosferleri - Sinir degerler ve 8lgiim stratejisiyle
karsilastirmak icin kimyasal maddelere solunarak maruz kalinmasina iligkin
degerlendirme yapilmasiyla ilgili kilavuz) Avrupa Standardi EN 14042 (isyeri
atmosferleri - Kimyasal maddelere ve biyolojik ajanlara maruz kalinmasina iliskin
degerlendirme yapilmasi i¢in uygulama ve prosedurlerin kullaniimasiyla ilgili kilavuz)
Avrupa Standardi EN 482 (isyeri atmosferleri - Kimyasal ajanlarin élgtilmesiyle ilgili
prosedurlerin performansina iligkin genel gereksinimler) Zararhi maddelerin
saptanmasiyla ilgili ydntemlere iligkin ulusal kilavuz belgelere bagvurulmasi de
ayrica gerekecektir.

DNEL 'ler/DMEL'ler
Kullanima hazir DNEL'ler/DMEL'ler yoktur.

PNEC'ler
Kullanima hazir PNEC'ler yoktur.

8.2 Maruz kalma kontrolleri

Uygun miihendislik : lyi bir genel havalandirma cgalisanlarin havadaki kirleticilere maruziyetini kontrol icin
kontrolleri yeterli olmalidir.
Bireysel koruma énlemleri

Hijyen 6nlemleri : Kimyasal Grinleri kullandiktan sonra, yemekten 6nce, sigara igmeden 6nce ve

tuvaleti kullanmadan énce ve galisma periyodunun sonunda elleri, kollari ve yizUu
iyice yikayin. Bulasmis olabilecek giysileri ortadan kaldirmak igin uygun teknikler
kullanilir. Yeniden kullanmadan énce kirli giysileri yikayin. G6z yikama
istasyonlarinin ve acil durum duslarinin galisma sahasinin bulundugu yere yakin
olmasini saglayin.

Goz/yiiz koruma : Suvilarin sigramasina, dumanlara, gazlara veya tozlara maruz kalmaktan kaginmak
icin, onaylanmis bir standart ile uyumlu emniyet gézltgu bir risk durumunda
kullaniimalidir. Eger temas olasiligi varsa, degerlendirme daha yluksek derecede
bir koruma oldugunu géstermedikge, asagidaki koruyucu aparat takilmalidir: Yan
siperleri olan koruyucu gézlik kullanin. Onerilen: EN 166 standardina uygun olarak
iyice mUhurlenmis gozluk.
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BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

Cildin korunmasi
Ellerin korunmasi

Viicudun korunmasi

Diger deri koruyucu

Solunum sisteminin
korunmasi

Cevresel maruziyet
kontrolleri

: Eger bir risk degerlendirmesi gerekli gosterirse, kimyasal Urtinler ile ¢galigirken bir

onaylanmig bir standart ile uyumlu kimyasallara dayanikli su veya hava gecirmeyen
eldivenler daima giyilmelidir. > 8 saat (¢alisma sliresi): EN 374 standardina uygun
koruyucu eldiven.

: Vicut igin personel koruyucu ekipman, gergeklestiriimekte olan géreve ve gerekli

rizikolara dayanarak segilmelidir ve bu Urlin kullanilmadan énce bir uzman
tarafindan onaylanmalidir.

: Yapilmakta olan ise uygun ve ilgili risklere gore ayakkabilarin kullaniimasi ve her

turlt ek deri koruma énlemlerin uygulanmasi segilmeli ve bu UrlnU islemeye
baslamadan 6nce bir uzman tarafindan onaylanmis olmalidir.

: Patlama tehlikesi ve potansiyeli temelinde uygun standart veya sertifikasyonu

karsilayan bir gaz maskesi se¢in. Gaz maskeleri dogru bir bicimde takma, egitim
ve diger 6nemli kullanim hususlarini saglamak igin bir solunum koruma programi
uyarinca kullaniimaldir. Onerilen: EN 14387 standardina uygun olarak
kombinasyon filtreleme cihazi.

: Havalandirma ile ilgili emisyonlarin yada ¢alisma prosesi ekipmanin ¢evresel

koruma yodnetmelikleriyle ilgili gereksinimlere uygunluk gdsterip gostermedikleri
kontrol edilmelidir. Bazi durumlarda, s6z konusu emisyonlari kabul edilebilir
seviyelere indirgemek igin proses ekipmana duman siyiricilar, filtreler uygulanmali
yada muhendislikle ilgili degisiklikler yapilmalidir.

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

Tim 6zelliklerin dlgiim kosullari, aksi belirtiimedikge standart sicaklik ve basingtadir.

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Goriiniim
Fiziksel durum
Renk
Koku
Koku esigi
Erime noktasi/donma noktasi

Baslangi¢ kaynama noktasi ve
kaynama araligi

: Sivi. [Zayif bulanikhk]

: Kahverengimsi olana kadar renksiz
: Kokusuz.

: Veri yok.

: Veri yok.

: Veri yok.

Alevlenirlik : Alevlenir olmayan.
Atesle temasinda, ayrisma zehirli gaz/duman Uretebilir.

Alt ve ust patlama sinin : Veri yok.
Parlama noktasi : Veri yok.
Alev alma sicakhgi 1 Veri yok.
Bozunma sicakhgi : Veri yok.
pH : 7,35-8,35
Akiskanhk : Veri yok.
Cozuniirliuk

Ortam Sonug

soguk su Kolayca ¢6zunlr

sicak su Kolayca ¢6zinlr
Sudaki ¢ézuniirlik : Veri yok.
Suyla karigabilir : Evet.
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BOLUM 9: Fiziksel ve

kimyasal o6zellikler

Dagihm katsayisi: n-oktanol/su : Uygulanmaz.

Buhar basinci

Bagil yogunluk

Yogunluk

Buhar yogunlugu

Patlayici 6zellikler
Oksitleyici ozellikler

Partikiil 6zellikleri

Ortalama partikiil biiytikligu

: Veri yok.
1 Veri yok.
: 1,059 g/cm? [20°C (68°F)]
: Veri yok.
: Veri yok.
: Veri yok.

: Uygulanmaz.

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1 Tepkime

10.2 Kimyasal kararlilik

10.3 Zararl tepkime olasihigi

10.4 Kag¢inilmasi gereken
durumlar

10.5 Kag¢inilmasi gereken
maddeler

Diger bilgiler

10.6 Zararli bozunma
urinleri

: Bu Urln ya da igerik maddelerinin reaktivitesiyle ilgili herhangi bir 6zel test verisi

mevcut degildir.

: Urln, kararhidir.

: Normal depolama ve kullanma kogullari altinda, zararl reaksiyonlar meydana

gelmez.

Buna 6zgl bir veri yok.

: Buna 6zgu bir veri yok.

: Asagida yer alan maddelerle reaktif yada gecimsizdir: asitler ve alkali.

: Normal saklama ve kullanma kosullarinda, zararli bozunma trGnlerin olusmamasi

gerekir.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1 1272/2008 numarali Diizenleme'de (EC) belirtilen zarar siniflari hakkinda bilgiler

Akut toksik
Netice/Ozet
Akut toksisite tahminleri
N/A

tahris/asindirma

: Veri yok.

Uriin/igerik madde adi Sonug Tiirler Puan | Maruz kalma Gozlem
trometamol Deri - Orta diizeyde tahris edici | Tavsan - 25 Percent -
Deri - Orta dluizeyde tahris edici | Kadin - 1 Percent -
Deri - Ciddi tahris edici Tavsan - 500 -
milligrams
Netice/Ozet : Veri yok.
Hassasiyet olusturma
Netice/Ozet : Veri yok.
Mutajenite
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BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

Netice/Ozet : Veri yok.
Kanserojenite
Netice/Ozet : Veri yok.
Ureme toksisitesi
Netice/Ozet : Veri yok.
Teratojenisite
Netice/Ozet : Veri yok.
Belirli Hedef Organ Toksisitesi-tek maruz kalma
Veri yok.
Belirli Hedef Organ Toksisitesi -tekrarli maruz kalma
Veri yok.
Aspirasyon zarari
Veri yok.
Olasi maruz kalma yollarina : Veri yok.
dair bilgiler
Saglik Uzerindeki Potansiyel Akut Etkiler
Gozle temas : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Soluma : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Deri temasi : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Yutma : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Fiziksel, kimyasal ve toksikolojik 6zellikler ile ilgili bilgiler
Gozle temas : Buna 6zgu bir veri yok.
Soluma : Buna 6zgu bir veri yok.
Deri temasi : Buna 6zgu bir veri yok.
Yutma : Buna 6zgu bir veri yok.

Gecikmeli olarak veya hemen ortaya ¢ikan etkilerin yani sira kisa ve uzun siireli maruz kalma halinde kronik
etkiler

Kisa siire maruz kalma

Potansiyel ani etkiler : Veri yok.
Potansiyel gecikmis : Veri yok.
etkiler
Uzun siire maruz kalma
Potansiyel ani etkiler 1 Veri yok.
Potansiyel gecikmis : Veri yok.
etkiler
Saglik Uzerindeki Potansiyel Kronik Etkiler
Veri yok.
Netice/Ozet : Veri yok.
Genel : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Kanserojenite : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
Mutajenite : Bilinen dnemli bir etkisi veya kritik bir zarar yoktur.
Ureme toksisitesi : Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.
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BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.2 Diger zararlarla ilgili bilgiler
11.2.1 Endokrin bozucu 6zellikler
Veri yok.

11.2.2 Diger bilgiler
Veri yok.

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1 Toksisite
Netice/Ozet : Veri yok.

12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik
Netice/Ozet : Veri yok.

12.3 Biyobirikim potansiyeli
Veri yok.

12.4 Toprakta hareketlilik
Toprak/Su Dagilimi (Koc) 1 Veri yok.

Hareketlilik (Mobilite) : Veri yok.

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari
Bu karisim PBT veya vPvB olarak degerlendirilen maddeleri icermez.

12.6 Endokrin bozucu o6zellikler
Veri yok.

12.7 Diger olumsuz etkiler
Bilinen énemli bir etkisi veya kritik bir zarari yoktur.

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

Bu bdlimde verilen bilgi genel tavsiye ve rehberlikle ilgilidir. Maruz Kalma Senaryosunda(larinda) belirtilen her tirli
kullanmayla ilgili 6zel bilgi icin, Bolum 1 'de yer alan Tanimlanan Kullanimlarla ilgili listeye bakilmalidir.

13.1 Atik isleme yontemleri
Uriin
Bertaraf etme yontemleri  : Atiklarin olusmasindan kaginiimalidir veya mimkuin oldugu kadar en aza
indirilmelidir. Urdntn elden ¢ikariimasi, eriyikler ve drtinin yakininda bulunan
herhangi bir sey, ¢cevre koruma talimatlari ile ve atiklari elden gikarma kanunlari ile
ve herhangi bir bélgenin yerel yetkili makaminin talimatlari ile daima uygun olmalidir.
Fazla miktardaki ve geri-donlisimsuz uridnlerin ruhsatl bir atik madde yiklenici
tarafindan imha edilmesi. Tum yetkili otoritelerin gereklerine uymadi§i takdirde
islenmemis atiklar kanalizasyona atilmamalidir.

Tehlikeli Atik : Tedarikginin sahip oldugu bilgilere gore, bu triin 2008/98/EC AB Ydnergesi'nde
tanimlandigi sekilde tehlikeli atik olarak degerlendiriimez

Paketleme
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BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

Bertaraf etme yontemleri

Ozel tedbirler

: Atiklarin olusmasindan kag¢inilmalidir veya mimkin oldugu kadar en aza

indirilmelidir. Atigin ambalaji geri donustirulmelidir. Yakma veya gémme sadece
geri dénusuimun uygulanabilir olmadidi hallerde digtnilmelidir.
: Bu madde ve kabi giivenli bir bigcimde bertaraf edilmelidir. Bos konteynerler veya

astar maddelerde urlGn kalintisi kalabilir. Doékulen malzemenin yayilmasindan,
akmasindan ve ¢ople, kanallarla, kanalizasyonla temas etmesinden kaginin.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

ADR/RID

ADN

IMDG

IATA

14.1 UN numarasi
veya ID numarasi

ilgili bir diizenleme
yoktur.

ilgili bir diizenleme
yoktur.

ilgili bir diizenleme
yoktur.

ilgili bir diizenleme
yoktur.

14.2 Uygun UN

tasimacilik adi

14.3 Tasimacilik - - - -
zararlilik sinif(lar)l

14.4 Ambalajlama |- - - -
grubu

14.5 Cevresel
zararlar

Hayir. Hayir. Hayir. Hayir.

: Kullaniciya ait mekanlarda tagsima: her zaman dik ve emniyetli olan kapali
kaplarda tasiyin. Bu Uriinl tagiyan kisilere bir kaza veya dokilme durumunda ne
yapmasi gerektigi hakkinda gerekli bilgileri verin.

14.6 Kullanici igin 6zel
onlemler

14.7 IMO enstriimanlarina
gore toplu halde deniz
tagimacilhig

: Veri yok.

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1 Madde veya karisima 6zgu giivenlik, saghk ve gevre mevzuati

AB Tiiziigii (EC) No. 1907/2006 (REACH)
Ek XIV - izne tabi maddelerin listesi
Ek XIV
Bilesen maddelerden hicbiri listeye dahil edilmemisgtir.

Yiiksek 6nem tasiyan maddeler
Bilesen maddelerden higbiri listeye dahil edilmemisgtir.

Ek XVII - Tehlikeli
maddelerin, karigimlarin
ve lirlinlerin imal
edilmesi, piyasaya
verilmesi ve
kullaniimasiyla ilgili
kisitlamalar

Diger AB Diizenlemeleri

: Uygulanmaz.
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BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

Industrial emissions : Listelenmemigtir
(integrated pollution

prevention and control) -

Air

Industrial emissions : Listelenmemistir
(integrated pollution

prevention and control) -

Water

Ozon tabakasini incelten maddeler (1005/2009/AB)
Listelenmemisgtir.

On Bildirimli Kabul (PIC) (649/2012/AB)

Listelenmemisgtir.

Kalici Organik Kirleticiler

Listelenmemisgtir.

Seveso Direktifi

Bu Urlin Seveso Yonergesi kapsaminda kontrol edilmemistir.
Uluslararasi Mevzuat

Kimyasal Silah Konvansiyon Listesi Program |, Il ve lll Kimyasallar
Listelenmemisgtir.

Montreal protokol
Listelenmemisgtir.

Stokholm organik kalici kirleticiler s6zlesmesi
Listelenmemisgtir.

Onceden Bilgilendirme Onayi ile ilgili Rotterdam Konvansiyonu (PIC

Listelenmemistir.

Kalici Organik Kirleticiler ve Agir Metaller icin UNECE Aarhus Protokoli
Listelenmemistir.

Envanter listesi

Avustralya : TUm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.

Kanada : Tdm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.

Cin : TUm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.

Avrasya Ekonomik Birligi : Rusya Federasyonu stogu: Belirli degildir.

Japonya : Japon envanteri (CSCL): Tiim bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf

tutulmustur.
Japon envanteri (ISHL): Belirli degildir.

Yeni Zelanda : Tdm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.
Filipinler : Tum bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.
Kore Cumhuriyeti : TUm bilesen maddeler listeye dahil edilmistir yada muaf tutulmustur.
Tayvan : Belirli degildir.

Tayland : Belirli degildir.

Tirkiye : Belirli degildir.

Amerika Birlesik : Belirli degildir.

Devletleri

Viet Nam : Belirli degildir.
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Komisyon Diizenlemesi (EU) 2020/878 ile tadil edilen Diizenleme (EC) 1907/2006 (REACH) Yonetmeligine Ek II'ye
uygundur - Irlanda

ABX Pentra Ig M CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin M - R2

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.2 Kimyasal Giivenlik : Uygulanmaz.
Degerlendirmesi

BOLUM 16: Diger bilgiler

Gozden gegirme : Yeni MSDS formu.
aciklamalan
P Onceki yayinda degistirilen bilgileri gosterir.
Kisaltmalar ve eg anlamlilar : ATE = Ongériilen akut toksisite
CLP = Siniflandirma Etiketleme ve Ambalajlama Tuzugu [Tlzik (AB) No.
1272/2008]
DMEL = Turetilmis asgari etki seviyesi
DNEL = Turetilmis etki olmayan seviye
EUH ifadesi = SEA-llave zararlilik ifadesi
N/A = Veri yok
PBT = Kalici, Biyobirikimli ve Toksik
PNEC = Ongoriilen etki yapmayacak konsantrasyon
RRN = REACH Kayit Numarasi
SGG = Ayirma Grubu
vPVvB = Cok Kalici ve Cok Biyobirikimli
Tiiziik (EC) No. 1272/2008 [CLP/GHS] geredince siniflandirmayi tiiretmekte kullanilan prosediir
Siniflandiriimamis.

Kisaltilmis H ifadelerin tam metni

H315 Cilt tahrigine yol agar.

H319 Ciddi g6z tahrigine yol acar.

Siniflandirmalarla ilgili tam metin [CLP/GHS]

Goz Tah. 2 C!DDi GOz HASARI/GCZ TAHRISI - Kategori 2
Cilt Tah. 2 CILT ASINMASI/TAHRISI - Kategori 2

Baski tarihi : 09/06/2023

Yayin tarihi/ Yenileme tarihi : 01/06/2023

Onceki Yayin Tarihi : Onceden Onay Yok

Suriim : 3

Okuyucu icin Uyari

Elimizdeki bilgilere gore, buradaki bilgiler dogrudur. Ancak, ne yukarida adi verilen tedarik¢i ne de alt
kuruluslari buradaki bilgilerin dogrulugu veya eksiksiz olmasiyla ilgili higbir sorumluluk kabul etmez.
Herhangi bir maddenin kullaniminin uygun olup olmadiginin belirlenmesi yalnizca kullanicinin
sorumlulugundadir. Maddelerin hepsinin bilinmeyen zararlari olabilir ve dikkatli kullanilmalari gerekir. Burada
bazi zararlar tarif edilmis olmasina ragmen, varolan zararlarin sadece bunlar olduklari garanti edilmez.
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