GUVENLIK BILGi FORMU
Bu guivenlik bilgi formu gereksinimlere goére olusturuldu: Yoénetmelik (EC) No.
1907/2006 ve Yonetmelik (EC) No. 1272/2008

Verildigi Tarih 24-Oca-2019 Revizyon Tarihi 01-Nis-2019 Revizyon Numarasi 2

| BOLUM 1: MADDENIN/KARISIMIN VE SIRKETIN/DAGITICININ KIMLIGi

1.1. Madde/Karisimin Kimligi

Uriin Kodu(lari) 210354
DG Gel Sol

1.2. Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Spesifik kullanim(lar) DG Gel System
Tavsiye Edilen Kullanim In vitro tanisal

1.3. Guvenlik bilgi formu tedarikcisinin bilgileri

Imalatgi Tedarikci Adresi
Diagnostic Grifols, S. A. Diagnostic Grifols, S. A.
Passeig Fluvial, 24 Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles 08150 Parets del Valles
Barcelona (Spain) Barcelona (Spain)

+34 93 571 04 00 +34 93 571 04 00

Daha fazla bilgi icin, lttfen irtibat kurun
E-posta adresi service.emea@grifols.com

1.4. Acil durum telefon numarasi

|
IAcil Durum Telefonu - 845 - (EC)1272/2008
Avrupa CHEMTREC +1 703 741-5970
Belcika +34 938 00 80 11
Bulgaristan +34 938 00 80 11
Hirvatistan +34 938 00 80 11
Cek Cumhuriyeti 00 4202 2223 1415
Danimarka +46 77 14 21 200
Finlandiya +46 77 14 21 200
Fransa +33 4 42 54 44 05
Almanya +49(0)800 825 32 86
Yunanistan +34 938 00 80 11
Macaristan +34 938008011
italya +39 050 875 5124
Litvanya +34 938 00 80 11
Hollanda +34 938 00 80 11
Norvec +46 77 1421 200
Polonya +34 938 00 80 11
Portekiz +35 193302 11 48
Russia +34 938 00 80 11
ispanya + 34 93 571 04 00
isvec +46 77 14 21 200
isvicre +49(0)69 660-380
Turkey +39 050 875 5124
Birlesik Krallik 00 44 845 2413090
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Bolum 2: ZARARLILIK TANIMLANMASI

2.1. Madde veya karisimin siniflandiriimasi

Yonetmelik (EC) No 1272/2008
Bu karisim (EC) 1272/2008 [CLP] yénetmeligi uyarinca tehlikeli olarak siniflandirilmamistir

2.2. Etiket unsurlari

Bu karisim (EC) 1272/2008 [CLP] yénetmeligi uyarinca tehlikeli olarak siniflandirilmamistir

Zararllik ifadeleri

Bu karisim (EC) 1272/2008 [CLP] yénetmeligi uyarinca tehlikeli olarak siniflandirilmamistir

2.3. Diger zararlar
Bilgi mevcut degil

BOLUM 3: BILESIMI/ICINDEKILER HAKKINDA BILGI

3.1 Maddeler

Uygulanamaz

3.2 Karigimlar

Uriin belirlenen konsantrasyonda saglia zararl oldugu kabul edilen higbir madde icermez

Kimyasal ismi EC No CAS No. Agirlik-% | (EC) No. 1272/2008 [CLP] REACH Kayit
Ydnergesine uygun Numarasi
siniflandirma
Sodium hydroxide 215-185-5 1310-73-2 0.1-1 Skin Corr. 1A (H314) Mevcut veri yok

H- ve EUH-ifadelerinin tam metni: bakiniz béliim 16

BOLUM 4: iLK YARDIM ONLEMLERI

4.1. ilk yardim énlemlerinin agiklamasi

Soluma

GOz temasi

Cilt temasi

Yutma

Acik havaya ¢ikarin.

Alt ve Ust g6z kapaklarini kaldirarak, en az 15 dakika bol su ile durulayin. Bir doktora

danigin.

Cildi sabun ve suyla yikayin. Cilt tahrisi ya da alerjik reaksiyon durumunda bir doktora

basvurun.

Suyla agzinizi temizleyin ve sonra bolca su igin.

4.2. Akut ve sonradan goérilen 6nemli belirtiler ve etkiler

Belirtiler

Bilgi mevcut degil.

4.3. Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin ilk isaretler

Doktorlar igin not

Semptomatik olarak tedavi edin.
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Béliim 5: YANGINLA MUCADELE ONLEMLERI

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun Yangin Sondiiriicii Madde  Yerel sartlara ve ¢cevredeki ortama uygun séndirme yéntemleri kullanin.

Uygun olmayan yangin sondiiriicii Bilgi mevcut degil.
maddeler

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Kimyasaldan dogan spesifik zararlarBilgi mevcut degil.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri i¢in tavsiyeler

itfaiyeciler igin 6zel koruyucu itfaiyeciler kendi kendine yeterli kapali devre solunum aparati kullanmali ve tam teghizatli
ekipman uniforma giymelidir. Kisisel koruyucu ekipman kullanin.

BOLUM 6: KAZA SONUCU YAYILMAYA KARSI ONLEMLER

6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri

Kisisel 6nlemler Yeterli havalandirma saglandigindan emin olun.

Acil durum personeli icin Bolim 8'de tavsiye edilen kisisel koruyucu kullanin.

6.2. Cevresel dnlemler

Cevresel tedbirler Ekolojik Bilgiler ile ilgili daha fazla bilgi i¢in Bolim 12 ‘ye bakiniz.

6.3. Muhafaza etme ve temizleme icin yontemler ve materyaller

Kapsama yontemleri Eger yapilmasi glivenli ise daha fazla sizintiya veya dokiintiiye engel olun.
Temizleme yontemleri Bertaraf etmek lzere, uygun kaplara koymak icin mekanik olarak toplayin.
ikincil zararhihgin énlenmesi Kirlenmis nesneleri ve alanlari cevresel yénetmeliklere uygun sekilde iyice temizleyin.

6.4. Diger bolimlere atiflar

Diger boliimlere referans Daha fazla bilgi icin Bélim 8 ‘e bakiniz. Daha fazla bilgi i¢in Bélum 13 ‘e bakiniz.

Bolum 7: ELLECLEME VE DEPOLAMA

7.1. Guvenli ellecleme icin 6nlemler

Guvenli ellegleme icin tavsiye Yeterli havalandirma saglandigindan emin olun.
Genel hijyen hususlari iyi endistriyel hijyen ve giivenlik uygulamalarina gére ellecleyin.

7.2. Uyusmazliklari da igeren giivenli depolama igin kosullar

Depolama Kosullar Kabi kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali tutun.

7.3. Belirli son kullanim(lar)

Risk Ydnetim Yoéntemleri (RMM) Gerekli bilgiler bu Madde Guvenlik Bilgi Formunda yer almaktadir.
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BOLUM 8: MARUZ KALMA KONTROLLERI/KiSISEL KORUNMA

8.1. Kontrol parametreleri

Maruz Kalma Limitleri

Bu urln, tedarik edildigi haliyle, bolgeye 6zel diizenleyici kurumlar tarafindan belirlenen
mesleki maruz kalma limitlerine sahip herhangi bir zararli madde icermez.

Kimyasal ismi Avrupa Birligi Birlesik Krallik Fransa ispanya Almanya
Sodium hydroxide - STEL: 2 mg/m3 TWA: 2 mg/m3 STEL: 2 mg/m3 -
1310-73-2
Kimyasal ismi italya Portekiz Hollanda Finlandiya Danimarka
Sodium hydroxide - Ceiling: 2 mg/m3 - STEL: 2 mg/m3 Ceiling: 2 mg/m3
1310-73-2 Ceiling: 2 mg/m3
Kimyasal ismi Avusturya Isvicre Polonya Norveg irlanda
Sodium hydroxide TWA: 2 mg/m3 TWA: 2 mg/m3 STEL: 1 mg/m3 Ceiling: 2 mg/m3 STEL: 2 mg/m3
1310-73-2 STEL 4 mg/m3 STEL: 2 mg/m3 TWA: 0.5 mg/m?

Tiiretilmis Sifir Etki Diizeyi (DNEL) Bilgi mevcut degil.

Ongoriilen Etkisiz Konsantrasyon  Bilgi mevcut degil.

(PNEC)

8.2. Maruz kalma kontrolleri

Kisisel koruyucu ekipman

Gozlyiiz korumasi Yandan korumali emniyet gézIigi kullanin.

Ellerin korunmasi Uygun eldiven giyin.

Cildin ve viicudun korunmasi Uygun koruyucu giysi giyin.

Solunum korumasi Normal kullanma kosullari altinda koruyucu ekipmana gerek yoktur. Maruz kalma limitleri

aslimigsa ya da bir tahris meydana gelmisse, havalandirma ve bosaltma gerekebilir.
Genel hijyen hususlari iyi endistriyel hijyen ve giivenlik uygulamalarina gére ellecleyin.

Cevresel maruziyet kontrolleri Bilgi mevcut degil.

| BOLUM 9: FiZIKSEL VE KiMYASAL OZELLIKLER

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hal Swvi

Gorunum Bilgi mevcut degil

Renk renksiz

Koku Kokusuz.

Koku esigi Bilgi mevcut degil

Ozellik Degerler Notlar » Ydéntem
pH 6.8

Erime noktasi / donma noktasi Mevcut veri yok Hichiri bilinmiyor
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Kaynama noktasi / kaynama arahgi
Parlama noktasi
Buharlagma orani
Alevlenebilirlik (kati, gaz)
Havadaki Alevlenebilirlik Limiti
Ust alevlenebilirlik limiti:
Alt alevlenebilirlik limiti:
Buhar basinci
Buhar yogunlugu
Bagil yogunluk
Suda ¢ozinurlik
Cozunarluk(ler)
Boliintii katsayisi
Kendiliginden tutugsma sicakhgi
Bozunma sicakhgi
Kinematik viskozite
Dinamik viskozite
Patlayici 6zellikleri

Oksitleme ozellikleri

9.2. Diger bilgiler

Yumusama noktasi

Molekiil agirhigi

VOC (ugucu organik bilesik) Miktari
(%)

Sivi Yogunlugu

Y1gin yogunlugu

Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok

Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Mevcut veri yok
Bilgi mevcut degil

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hichiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor

Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hichiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor
Hicbiri bilinmiyor

BOLUM 10: KARARLILIK VE TEPKIME

10.1. Tepkime

Reaktivite

10.2. Kimyasal kararhlik

Kararhlik

Patlama verileri
Mekanik Darbeye Hassasiyet
Statik Bosalmaya Hassasiyet

10.3. Zararh tepkime olasihigi

Tehlikeli tepkime olasiligi

10.4. Kacginiimasi gereken durumlar

Kacinilmasi gereken durumlar

10.5. Kacginilmasi gereken maddeler

Bilgi mevcut degil.

Normal sartlarda kararlidir.

Hicbiri.
Hicbiri.

Normal proses altinda higbiri.

Edinilen bilgilere gore bilinen yok.

Gecimsiz maddeler

10.6. Zararh bozunma iiriinleri

Zararli bozunma uriinleri

Edinilen bilgilere gore bilinen yok.

Edinilen bilgilere gore bilinen yok.
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Béliim 11: TOKSIKOLOJIK BILGILER

11.1. Toksik etkiler halkinda bilgi

Olasi maruz kalma yollarina iligkin bilgiler

Uriin Bilgisi
Soluma Madde veya karigimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.
Goz temasi Madde veya karigimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.
Cilt temasi Madde veya karisimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.
Yutma Madde veya karisimla ilgili spesifik test verisi bulunmamaktadir.

Fiziksel, kimyasal ve toksikolojik 6zellikler ile ilgili belirtiler

Belirtiler Bilgi mevcut degil.

Toksisitenin sayisal élciimleri

Akut toksisite

Bilinmeyen akut toksisite Karigimin % 1.35 'si bilinmeyen toksisite igerigine (iceriklerine) sahiptir.

Karisimin % 0 'si bilinmeyen akut adiz yolu toksisitesi icerigine (iceriklerine) sahiptir.

Karisimin % 1.35 'si bilinmeyen akut cilt yolu toksisitesi icerigine (igeriklerine) sahiptir.

Karisimin % 1.35 'si bilinmeyen akut solunum yolu (gaz) toksisitesi igerigine (igeriklerine) sahiptir.
Karisimin % 1.35 'si bilinmeyen akut solunum yolu (buhar) toksisitesi icerigine (igeriklerine) sahiptir.
Karisimin % 1.35 'si bilinmeyen akut solunum yolu (toz/sis) toksisitesi icerigine (igeriklerine) sahiptir.

Kimyasal ismi Oral LD50 Dermal LD50 Soluma LC50

Sodium hydroxide - = 1350 mg/kg ( Rabbit) Madde veya karigimla ilgili
spesifik test verisi
bulunmamaktadir

Kisa ve uzun siireli maruz kalinmasindan kaynaklanan kronik etkilerin yani sira gecikmeli ve anlik etkiler

Cilt aginmasi/tahrisi Bilgi mevcut degil.
Ciddi goz hasari/goz tahrisi Bilgi mevcut degil.
Solunum sistemi veya cilt Bilgi mevcut degil.
hassasiyeti

Esey hiicre mutajenitesi Bilgi mevcut degil.
Kanserojenite Bilgi mevcut degil.
Ureme toksisitesi Bilgi mevcut degil.
BHOT - tek maruz kalma Bilgi mevcut degil.
BHOT - tekrarli maruz kalma Bilgi mevcut degil.
Aspirasyon zararhligi Bilgi mevcut degil.
EN / EGHS Sayfa 6/10



DG Gel Sol

Revizyon Tarihi 01-Nis-2019

BOLUM 12: EKOLOJIK BILGILER

12.1. Toksisite
Ekotoksisite

Bilinmeyen sucul toksisite

Sucul ortam igin bilinmeyen zararliliklara sahip % 2.49 bilesenleri igerir.

Kimyasal ismi

Alg/sucul bitkiler Balik Mikroorganizmalar icin | Eklembacakl kabuklular
toksisite

Sodium hydroxide

- LC50: =45.4mg/L (96h, - -
Oncorhynchus mykiss)

12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik

Kalicilik ve bozunabilirlik

12.3. Biyobirikim potansiyeli

Bilgi mevcut degil.

Biyobirikim

12.4. Toprakta hareketlilik

Topraktaki hareketlilik

Bilgi mevcut degil.

Bilgi mevcut degil.

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari

PBT ve vPvB degerlendirmesi Bilgi mevcut degil.
Kimyasal ismi PBT ve vPvB degerlendirmesi
Sodium hydroxide Madde PBT / vPvB degildir PBT degerlendirmesi
uygulanmaz

12.6. Diger olumsuz etkiler

Diger advers etkiler

Bilgi mevcut degil.

BOLUM 13: BERTARAF ETME BILGILERI

13.1. Atik isleme yontemleri

Kalintilardan/kullaniimayan
tirtiinlerden ortaya gikan atik

Kirlenmig ambalaj

Yerel kurallara uygun olarak bertaraf ediniz. Cevreyle ilgili mevzuata gore atigi bertaraf
edin.

Bos kaplari tekrar kullanmayin.

Béliim 14: TASIMACILIK BiLGILERI

IMDG
14.1 UN Numarasi

Diizenlenmemistir

14.2 Uygun UN tasimacilik adi Diizenlenmemistir
14.3 Tasimacilik zararlihk sinif(lar)i Dizenlenmemistir

14.4 Ambalajlama Grubu
14.5 Denizigin Kirletici

Dizenlenmemistir
Uygulanamaz
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14.6 Ozel Hikimler Hichbiri
14.7. MARPOL 73/78 Ek Il ve IBC Bilgi mevcut degil
koduna gore dokme tagimacilik

RID

14.1 UN Numarasi Duzenlenmemistir
14.2 Uygun UN tasimacilik adi Dizenlenmemigtir
14.3 Tasimacilik zararlihk sinif(lar)i Dizenlenmemistir
14.4 Ambalajlama Grubu Dizenlenmemigstir
14.5 Cevresel zararliik Uygulanamaz
14.6 Ozel Hikiimler Hichiri

ADR

14.1 UN Numarasi Duzenlenmemistir
14.2 Uygun UN tasimacilik adi Dizenlenmemistir
14.3 Tasimacilik zararlihk sinif(lar)i Dizenlenmemistir
14.4 Ambalajlama Grubu Dizenlenmemigtir
14.5 Cevresel zararlik Uygulanamaz
14.6 Ozel Hikimler Hichiri

IATA Diizenlenmemistir
14.1 UN Numarasi Dizenlenmemigtir
14.2 Uygun UN tasimacilik adi Dizenlenmemistir
14.3 Tasimacilik zararlihk sinif(lar)i Dizenlenmemistir
14.4 Ambalajlama Grubu Duzenlenmemistir
14.5 Gevresel zararlilik Uygulanamaz
14.6 Ozel Hikiimler Hicbiri

| BOLUM 15: MEVZUAT BILGiSIi

15.1. Madde veya karisima 6zgii giivenlik, saglik ve gcevre mevzuati

Avrupa Birligi

isyerindeki kimyasal maddelerle ilgili risklerden iggilerin saghiginin korunmasi ve giivenligine iligkin Direktif 98/24/EC 'yi dikkate
alin

Yetkilendirmeler ve/veya kullanimla ilgili kisitlamalar:
Bu Urtin ruhsatlandiriimaya tabi maddeler icermez (Yénetmelik (EC) No. 1907/2006 (REACH), Ek X1V) Bu iriin kisitiamaya tabi
maddeler icermez (Y&netmelik (EC) No. 1907/2006 (REACH), Ek XVII)

Kalici Organik Kirleticiler
Uygulanamaz

Ozon tabakasini incelten maddeler (ODS) yonetmeligi (EC) 1005/2009 Uygulanamaz

Uluslararasi Envanterler

TSCA Uygun degildir
DSL/NDSL Uygun degildir
EINECS/ELINCS Uygun degildir
ENCS Uygun degildir
IECSC Uyar
KECL Uygun degildir
PICCS Uyar
AICS Uyar
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Dokim:

TSCA - Amerika Birlesik Devletleri Toksik Maddeler Kontrol Yasasi Bolim 8(b) Envanteri
DSL/NDSL - Kanada Yerli Maddeler Listesi/Yerli OlImayan Maddeler Listesi

EINECS/ELINCS - Avrupa Mevcut Kimyasal Maddeler Envanteri/Avrupa Onayli Kimyasal Maddeler Listesi

ENCS - Japonya Mevcut ve Yeni Kimyasal Maddeler
IECSC - Cin Mevcut Kimyasal Maddeler Envanteri

KECL - Kore Mevcut ve Degerlendiriimis Kimyasal Maddeler
PICCS - Filipinler Kimyasallar ve Kimyasal Maddeler Envanteri

AICS - Avustralya Kimyasal Maddeler Envanteri

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi

Kimyasal Guvenlik Raporu

Bilgi mevcut degil

BOLUM 16: DIGER BILGILER

Giivenlik bilgi formunda kullanilan kisaltmalar igin gésterge veya aciklama

Dokum

SVHC: Ruhsatlandirmayla ilgili Cok Yiiksek Onem Arz Eden Maddeler:

Dokiim BOLUM 8: MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA
TWA TWA (zaman agirlikh ortalama)
Tavan Maksimum limit deger

STEL (Kisa Sureli Maruz Kalma Limiti)
Cilt belirleme

Siniflandirma prosediiri

(EC) No. 1272/2008 [CLP] Y6nergesine uygun siniflandirma

Kullanilan Yéntem

IAkut oral toksisite

Hesaplama ydntemi

IAkut dermal toksisite

Hesaplama y6ntemi

IAkut soluma toksisitesi - gaz

Hesaplama ydntemi

IAkut soluma toksisitesi - buhar

Hesaplama yontemi

IAkut soluma toksisitesi - toz/sis

Hesaplama ydntemi

Cilt aginmasi/tahrisi

Hesaplama y6ntemi

Ciddi g6z hasari/gdz tahrisi

Hesaplama ydntemi

Solunum hassaslastirma

Hesaplama yontemi

Cilt hassaslastirma

Hesaplama ydntemi

Mutajenite

Hesaplama yontemi

Kanserojenite

Hesaplama ydntemi

Ureme toksisitesi

Hesaplama yontemi

BHOT - tek maruz kalma

Hesaplama ydntemi

BHOT - tekrarli maruz kalma

Hesaplama yontemi

IAkut sucul toksisite

Hesaplama ydntemi

Kronik sucul toksisite

Hesaplama yontemi

IAspirasyon toksisitesi

Hesaplama ydntemi

Ozon Hesaplama yontemi
Verildigi Tarih 24-Oca-2019
Revizyon Tarihi 01-Nis-2019

Revizyon Tarihi 01-Nis-2019

Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 sayili Yonetmeligin gerekliliklerine uygundur

Cekince

Bu Giivenlik Bilgi Formunda yer alan bilgiler, yayinlandigi tarihte bilgimiz dahilindeki en iyi bildigimiz bilgilere, kanaate ve
inanca gore dogrudur. Verilen bilgiler yalnizca giivenli ellegleme, kullanma, igsleme, depolama, nakliye, bertaraf etme ve
serbest birakmak igin yalnizca bir kilavuz olmasi igin verilmistir ve kesinlikle bir garanti veya kalite spesifikasyonu olarak
nitelendirilmemelidir. S6z konusu bilgiler yalnizca tanimlanan spesifik madde igindir ve metin iginde aksi beyan
edilmedikce, bu maddenin bagka maddelerle birlikte kullanilmasi ve muameleye tabi tutulmasi halinde gecerli olmayabilir.
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Guvenlik Bilgi Formunun Sonu

EN / EGHS Sayfa 10/10



