13.12.2014 tarihli 29204 sayil Zararli Maddeler Yonetmeligine ®
Uygun Hazirlanmistir

EndoPreZyme
Versiyon: 2/CY Versiyon guincellemesi: 1 Revize Edildigi Tarih: Basim Tarihi 18.11.21
/CY 06.04.2021

BOLUM 1: Madde / Karigimin ve Sirket/ig Sahibinin Tanimi

1.1. Maddenin / Karigimin Tanimi
EndoPreZyme

1.2. Maddenin / Karigimin Kullanimi ve Varsa Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari
Ongorilen kullanim
PC35 Yikama ve Temizlik Urtinleri (solvent bazl uriinler de dabhil)
1.3. Guvenlik Bilgi Formunun tedarikgisi hakkinda bilgi

Adresi:

Papaetis Medical Co. Ltd.

75, Athalassa Avenue

Chapo Tower Mezzanine Office 2

2012 Nicosia

Cyprus

Telefon +357 2 495 561

Bu guvenlik bilgi formundan sorumlu kiginin e-mail adresi:
sida@drweigert.de

1.4. Acil durumlar i¢in telefon numarasi
1401 (working hours 24 hr/24hr, 7 days a week)

BOLUM 2: Zararhilik Tanimlanmasi

2.1. Madde veya karigimin siniflandirmasi
Uriin 11.12.2013 / 28848 SEA yonetmeligi uyarinca zararli olarak siniflandirilmamistir

2.2. Etiket Unsurlari

11.12.2013/ 28848 SEA yOnetmeligi uyarinca igaretleme
Ek bilgi
EUH210 Talep halinde guvenlik bilgi formu saglanabilir.

2.3. Diger Zararhlar
Hicbir 6zel dikkat gerektiren zarari yoktur. Uriin yok PBT veya vPvB maddeler icerir.

BOLUM 3: Bilegimi ve icerigi konusunda bilgi
3.2. Karigimlar

Zararl bilegenler
2-phenoxyethanol

CAS-No. 122-99-6
EINECS-No. 204-589-7
Kayit No. 01-2119488943-21
Konsantrasyon >= 1 < 10 %
Siniflandirma (11.12.2013 / 28848 SEA yonetmeligdi)
Acute Tox. 4 H302
Eye Irrit. 2 H319
propan-2-ol
CAS-No. 67-63-0
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EINECS-No. 200-661-7

Kayit No. 01-2119457558-25

Konsantrasyon >= 1 < 10 %

Siniflandirma (11.12.2013 / 28848 SEA yonetmeligdi)
Flam. Liqg. 2 H225
Eye Irrit. 2 H319
STOT SE 3 H336

Sair veriler

H-ibarelerinin tam metni icin 16. bélime bakiniz
BOLUM 4: ilkyardim Onlemleri

4.1. iik Yardim Onlemlerinin Agiklamasi
Genel dneri
Suregelen sorunlarda doktor ¢agirin.
Solunmasi halinde
Temiz hava gelmesini saglayin. Komplikasyonlar durumunda doktor ¢agirin.
Deriyle temasi halinde
Cilde temasi halinde sicak su ile yikayin. Ciltte tahris devam ediyorsa doktora basvurun.
GOzle temasi halinde
GOz kapaklarini agin, gozleri su ile iyice yikayin (15 dak.). Tahris hissi varsa g6z doktoruna danigin.
Yutulmasi halinde
Agzi suyla calkalayin ve bol miktarda su igin.
iikyardim uygulayan kiginin korunmasi
ilk yardimi yapan: Kendi guivenliginize dikkat edin!
4.2. Akut ve Sonradan Goriinen Onemli Belirtiler ve Etkiler
Su ana dek asagidaki belirtilerin hi¢biri goérilmedi:
4.3. Acil doktor yardimi ve 6zel tedavi talimatlari

Doktor icin uyarilar / Riskler

Yutulduktan sonra kusuldugu takdirde akcigere solunma olasiligi vardir. Bu, kimyasal akciger yangisina
veya bogulmaya neden olabilir.

BOLUM 5: Yanginla Miucadele Onlemleri

5.1. Yangin Sonduraculer
Uygun yangin sondidrme aletleri
Uruintin kendisi yanici degildir.

5.2. Madde veya karigimin olusturdugu 6zel zararlar
Yangin durumunda tehlikeli gazlar olusabilir.

5.3. Yangin Séndiirme Ekipleri igin Koruyucu Ekipman
Yangin séndurenler icin 6zel koruyucu ekipmanlar
Yangin durumunda uygun solunum cihazi kullanin.

BOLUM 6: Kaza Sonucu Yayilma Onlemleri

6.1. Sahislarin korunmasi, koruyucu maddeler ve acil durum faaliyetleri
Cilt, g6z ve giysi ile temasini engelleyin.
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6.2. Cevresel Onlemler
Yuzeylyeralti sularina sizmasina engel olun.

6.3. Sizintinin kisitlanmasi ve temizleme metot ve malzemeleri
Uygun emici malzeme ile toplayin. Kirlenmis cisimleri ve zemini cevre mevzuatina uygun olarak
temizleyin. Yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.

6.4. Diger Bolumlere Atiflar
Guvenlik talimatlarini yerine getirin (bkz. b6lim 7 ve 8)

BOLUM 7:Kullanma ve Depolama

7.1. Guvenli Ellecleme Onlemleri

Yangin ve patlamaya kargi korunmasi tavsiye edilir
Hicbir 6zel 6nlem gerekli degildir.

7.2. Uyusmazliklari da igeren Guivenli Depolama igin Kosullar
Onerilen saklama sicaklig
Deger > 0 < 25 °C
Depolama alani ve kaplarinda aranan nitelikler
Uriinii kapali kaplarda depolayin.
Depolama igin 6neriler
Gida maddeleri ile birlikte depolamayin.
Saklama kosullariyla ilgili ayrintili bilgiler
Sicaklktan ve dogrudan gines 1sigindan koruyun. Kabi iyice kapali halde, kuru olarak muhafaza edin.

7.3. Belirli Son Kullanim
bilgi yok

BOLUM 8: Maruziyeti Kontrolleri / Kigisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri

Sair veriler
Baska kontrol edilen parametre bilinmemektedir.

8.2. Maruz Kalma Kontrolleri
Miahendislik dlc¢atleri / Hijyen olctleri
Kimyasal maddeler ile calisma i¢in gecerli tim givenlik 6nlemleri yerine getirilmelidir.
Solunum sisteminin korunmasi - Not

Talep edilmez, ancak buharlarlarinin solunmasina mani olun. Calisma ortami limitleri asilirsa uygun bir
solunum cihazi kullaniimahdir.

Ellerin korunmasi
kimyasallara dayanikl eldiven

Kullanimi Surekli el temasi.

Uygun malzeme neoprene

Eldiven kalinlig >= 0,65 mm
Emilim siresi > 480 min
Uygun malzeme nitrile

Eldiven kalinligi >= 0,4 mm
Emilim siresi > 480 min
Uygun malzeme butyl

Eldiven kalinlig: >= 0,7 mm
Emilim siresi > 480 min

Sayfa 3(9)

2/CY- 800355-002-01




13.12.2014 tarihli 29204 sayil Zararli Maddeler Yonetmeligine ®
Uygun Hazirlanmistir

EndoPreZyme

Versiyon: 2/CY Versiyon giincellemesi: 1 Revize Edildigi Tarih: Basim Tarihi 18.11.21
/I CY 06.04.2021
Kullanimi Kisa sureli el temasi
Uygun malzeme nitrile
Eldiven kalinligi >= 0,11 mm

Ellerin korumasi EN 374 standardina uygun olmahdir.
Gozlerin korunmasi

yan siperli koruyucu gézlik; G6z korumasi EN 166 standardina uygun olmaldir.
Vicut korunmasi

Talep edilmemektedir.

BOLUM 9: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikleri

9.1. Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikleri Hakkinda Bilgi

Form sivi; berrak
Renk renksiz ila sarimsi
Koku alkollt
Koku limiti

Not belirlenmemis
pH

Deger 7,1

Sicaklik 20 °C
Erime noktasi

Not belirlenmemis
Donma noktasi

Not belirlenmemis
ilk kaynama noktasi ve kaynama araligi

Not belirlenmemis
Parlama noktasi

Deger > 60 °C

Metod closed cup
Buharlagma katsayisi

Not belirlenmemis
Tutusabilirlik (kati, gaz)

Degerlendirme Uygulanamaz
Ust/alt tutusabilirlik veya patlama limitleri

Not Uygulanamaz
Buhar basinci

Not belirlenmemis
Buhar yogunlugu

Not belirlenmemis
Yogunluk

Deger 1,038 g/cm3

Sicaklik 20 °C
Suda ¢ozunurliagi

Not serbestce karisabilir
Cozunebilirlik(ler)

Not belirlenmemis
Ayrilma katsayisi: n-oktanol/su

Not belirlenmemis
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Tutugma sicakhgi

Not Uygulanamaz
Curtme sicakhgi

Not belirlenmemis
Viskozite

dinamik

Deger < 10 mPa.s

Sicaklik 20 °C
Patlayicilik 6zellikleri

Degerlendirme belirlenmemis
Oksidasyon ozellikleri

Degerlendirme Taninmiyor.

9.2. Diger bilgiler
Sair veriler
Taninmiyor.

BOLUM 10: Kararlilik ve Tepkime
10.1. Tepkime
Talimatlara uygun depolandiginda ve islendiginde hicbir zararli reaksiyon riski yoktur.

10.2. Kimyasal kararhlhik
Hicbir zararl reaksiyon bilinmemektedir.

10.3. Zararh tepkime olasihigi
Hicbir zararli reaksiyon bilinmemektedir.

10.4. Kaginilmasi Gereken
Hicbir zararl reaksiyon bilinmemektedir.

10.5. Kaginilmasi Gereken Maddeler
Taninmiyor.

10.6. Tehlikeli bozunma trunleri
Bilinen hic¢ zararl bozunma Grdnu yoktur.

BOLUM 11: Toksikoloji Bilgisi

11.1. Toksikolojik Etkiler Hakkinda Bilgi
Akut oral toksisite

ATE > 10.000 mag/kg
Metod hesaplanan deger (11.12.2013 / 28848 SEA ydnetmeligi)
Not Mevcut bilgiler 1s1dinda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.

Akut oral toksisite (icerik maddeler)

2-phenoxyethanol

Cinsi sigcan

LD50 1850 mg/kg
propan-2-ol

Cinsi sican

LD50 5840 mg/kg

Metod OECD 401

Akut dermal toksisite
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Not Mevcut bilgiler 1siginda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.

Akut dermal toksisite (icerik maddeler)
propan-2-ol

Cinsi tavsan

LD50 13900 mg/kg

Metod OECD 402
Akut solunum(inhalasyon) toksisitesi

Not Mevcut bilgiler 1s1ginda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemisgtir.
Akut solunum(inhalasyon) toksisitesi (icerik maddeler)

propan-2-ol

Cinsi sigan

LC50 > 25 mg/l

Maruziyet zamani 6 h

Sunum/Tip Buhar

Metod OECD 403
Deri korozyonu/iritasyon

Not Mevcut bilgiler 1s1ginda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemisgtir.
Gozlerde ciddi hasar/tahris

Not Mevcut bilgiler 1s1ginda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemisgtir.
hassasiyet

Not Mevcut bilgiler 1s1dinda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.
Subakut, stbkronik, ve uzun sureli zehirlilik

Not Mevcut bilgiler 1s1ginda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.
Mutagenlik

Not Mevcut bilgiler isi1§inda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.
Ureme sistemi icin zehirli

Not Mevcut bilgiler 1s1ginda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.
Kansere neden olabilirlik

Not Mevcut bilgiler 1s1§inda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.

Belli hedef organlar icin toksisite (STOT)
Tek seferli maruziyet
Not Mevcut bilgiler is1§inda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.

Tekrarli maruziyet
Not Mevcut bilgiler is1§inda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.

Aspirasyon zarari
Mevcut bilgiler 1s1dinda, siniflandirma kriterleri yerine getirilmemistir.
Sair veriler
Bu bdlimde belirtilen bilgilere ek olarak triin ile ilgili daha fazla ayrinti yoktur.

BOLUM 12: Ekolojik Bilgiler

12.1. Toksisite

Genel 6neri
belirlenmemis

Balik toksisitesi (icerik maddeler)

2-phenoxyethanol
Cinsi altin orfe (Leuciscus idus)
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LC50 220 e 460 mg/l
kadar
Maruziyet zamani 96 h
propan-2-ol

Cinsi iribas golyan (Pimephales promelas)

LC50 9640 mg/l

Maruziyet zamani 96 h

Piresi icin zehirlilik derecesi (icerik maddeler)
2-phenoxyethanol

Cinsi Daphnia magna

EC50 > 500 mg/l
Maruziyet zamani 48 h

propan-2-ol
Cinsi Daphnia magna
LC50 yakla 10000 mg/I
sik
Maruziyet zamani 48 h

Yosunlar igin zehirli (icerik maddeler)
2-phenoxyethanol

Cinsi Scenedesmus subspicatus
ErC50 > 500 mg/I
Maruziyet zamani 72 h
propan-2-ol
Cinsi Scenedesmus subspicatus
IC50 > 1000 mg/l
Maruziyet zamani 72 h
Bakteriler icin zehirlilik derecesi (icerik maddeler)
propan-2-ol
Cinsi aktif camur
EC50 > 100 mg/I
12.2. Kalicilik ve Bozunabilirlik
Genel Oneri

belirlenmemis

12.3. Biyobirikim Potansiyeli

Genel Oneri
belirlenmemis
Ayrilma katsayisi: n-oktanol/su
Not belirlenmemis
12.4. Toprakta Hareketlilik
Genel Oneri
belirlenmemis
12.5. PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari
Sureklilik ve biyoakiimulasyon potansiyeli degerlendirmesi
Uriin yok PBT veya vPvB maddeler igerir.
12.6. Diger Olumsuz Etkileri

Genel Oneri
belirlenmemis
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Ekolojiyle ilgili ayrintili bilgiler
Uriinii gevreye kontrolsiiz bir bicimde bosaltmayin.

BOLUM 13: Bertaraf Bilgileri

13.1. Atiklarin iglenme Yéntemleri
Kalinti atiklari

Avrupa Atik Kataloguna (EAK) gore atik kodu, yerel atik bertaraf tesisi ile anlastiktan sonra atanmalidir.
Kirli paket
Temizlenmesi mimkin olmayan ambalajlar yerel atik bertaraf tesisi ile anlasarak bertaraf edilmelidir.

BOLUM 14: Tagimacilik Bilgileri

Kara tagimaciligi Deniz tagimacihgi Havayolu tagimaciligi
14.1. UN numarasi Uriin kara tagimacihig Uriin deniz nakliyesi kurallarina | Uriin hava nakliyesi kurallarina
yonetmeliklerine tabi degildir. tabi degildir. tabi degildir.

Butun ulagtirma igin Bilgiler
14.6. Kullanicilar igin Ozel Onlemler
Bkz: Bolim 6 ila 8

EK bilgi
14.7. MARPOL 73/78 ek Il ve IBC Koduna Gdre Toplu Tagimacilik
Uygulanamaz

BOLUM 15: Mevzuat Bilgileri

15.1. Madde Veya Karigim igin Ozel Giivenlik, Saglik ve Cevre Mevzuati
igerdigi maddeler (AT yonetmeligi no. 648/2004)
%5'den az:
fosfonatlar
Diger maddeler
enzimler, koruma maddeleri: 2-phenoxyethanol
Ek bilgi
Uriin yuksek énem arz eden maddeler (SVHC) icermez.

15.2. Kimyasal Guvenligin Degerlendirmesi
Bu miustahzar icin kimyasal guivenlik degerlendirmesi yapilmistir.

BOLUM 16: Diger Bilgiler

3. bolimde belirtilen H-ibareleri

H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

H319 Ciddi g6z tahrisine yol acar.

H336 Rehavete veya bas donmesine yol ac¢abilir.
Bolum 3'de CLP kategorisi

Acute Tox. 4 Akut Toksisite 4

Eye Irrit. 2 GO0z Tahrisi 2

Flam. Liq. 2 Alevlenir Swvilar 2

STOT SE 3 BHOT Tek Maruz Kalma 3
Kisaltmalar
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ADR: Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route
RID: Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

ICAO: International Civil Aviation Organization

IATA: International Air Transport Association

VOC: Volatile Organic Compound

LD: Lethal dose

LC: Lethal concentration

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: Very persistent and very bioaccumulative

SVHC: Substances of very high concern

UN: United Nations

CAS: Chemical Abstracts Service

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development

GHS: Globally Harmonized System of classification and Labelling of Chemicals

REACH: Registration, Evaluation, Autohorisation and Restriction of Chemicals

MARPOL 73/78: International Convention for the Prevention of Pollution From Ships, 1973 as modified
by the Protocol of 1978 (MARPOL: Marine Pollution)

IBC: Intermediate Bulk Container

ASTM: American Society for Testing And Materials

TSCA: Toxic Substances Control Act (USA)

WHO: World Health Organization

IMO: International Maritime Organization

IUCLID: International Uniform Chemical Information Database

Ek bilgi
Guvenlik bilgi formunun 6nceki striime gore ilgili degisiklikleri ile isaretlenmistir: ***
Veriler glincel bilgi ve tecriibelerimize dayanmaktadir. Guvenlik Bilgi Formu drlnleri givenlik
gereksinimlerine gore tanimlar. Veriler Uriintin 6zellikleri hakkinda garanti teskil etmez.
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