OCTAL

an Alpek Polyester Business

GUVENLIK BILGi FORMU
2020/878 (AB) sayil Tiiziik ile degisik 1907/2006 (AT) sayili Tiiziik uyarinca

Polyester Levha (Polietilen Tereftalat)
Versiyon: Revizyon Tarihi: Son Yayin Tarihi: ilk Yayin Tarihi:

1.0

19 Mayis 2026 - 19 Mayis 2026

é\ialpek

polyester

[ BOLUM 1: MADDENIN/KARISIMIN VE SIRKETIN/DAGITICININ KIMLIiGI

1.1

1.2

1.3

1.4

URUN TANIMLAYICI
Ticari Adi: Polyester Levha (Polietilen Tereftalat)

MADDENIN VEYA KARISIMIN BELIRLENMIS iLGILi KULLANIMLARI VE TAVSIYE

EDILMEYEN KULLANIMLARI
Belirlenmig Kullanimlar: Ambalaj trtnleri icin hammadde.

Tavsiye Edilmeyen Kullanimlar: Kullanim kisitlamalari icin GBF'nin sonunda yer alan ekli “1

No’lu Tibbi Uyar Bllteni’ne bakiniz.

GUVENLIK BiLGi FORMU TEDARIKGCISININ BILGILERI
Uretici:

OCTAL Extrusion Corp.

“Bir Alpek Polyester Isletmesi”

5399 East Provident Dr.

Cincinnati, OH 45246 ABD

Telefon: +1-513-881-6100

OCTAL SAOC FzC

“Bir Alpek Polyester isletmesi”

P.O. Box 383 P.C. 217 Salalah Serbest Bolgesi, Salalah
Awgad, Umman Sultanhgi

Telefon: +968 23 21 75 00

Faks: +968 23 21 75 06

E-posta: info@octal.com
Web sitesi :www.alpekpolyester.com

ACIL DURUM TELEFON NUMARASI

CHEMTREC (ABD) 1-800-424-9300
CHEMTREC (AB) +44 20 3885 0382

BOLUM 2: ZARARLILIK TANIMLANMASI

21

2.2

MADDENIN VEYA KARISIMIN SINIFLANDIRILMASI

1272/2008 (AT) sayili Tuzuk (CLP) uyarinca zararl olarak siniflandiriimamistir.

ETIKET UNSURLARI

1272/2008 (AT) sayili Tuzlik uyarinca etiketleme: Uygulanamaz.
» Zararlilik piktogramlari: Yok

» Uyari kelimesi: Yok

» Zararlilik ifadeleri: Yok

> Onlem ifadeleri: Yok
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DIGER ZARARLAR

> YANICI TOZ - UYARI! HAVADA YANICI TOZ KONSANTRASYONLARI OLUSTURABILIR.

> DIKKAT! ERIMIS MALZEME TERMAL YANIKLARA NEDEN OLUR. Erimis polimer cilde
yapisir ve ciddi yaniklara sebebiyet verebilir.

» Polimer parcaciklarinin gbzle temasi; rahatsizlik, goéz yasarmasi veya gérme bulanikhgi ile
birlikte mekanik tahrise neden olabilir.

» Bu madde, kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) veya ¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli (vPvB)
olarak kabul edilmemektedir.

» Bumadde, 2017/2100 (AB) sayil Tizlk veya 2018/605 (AB) sayili Komisyon Yetki Devrine
Dayanan Tuzuk'te yer alan kriterler uyarinca, insan sagligi veya gevre igin endokrin bozucu
Ozelliklere sahip olarak tanimlanmamistir.

BOLUM 3: BiLESiMi / iCINDEKILER HAKKINDA BILGI

3.1

MADDELER
CAS EC REACH Konsantrasyon Siniflandirma
Malzeme Kayit o
Numarasi | Numarasi N (%) (CLP)

umarasi

Polietilen Tereftalat (PET) | 25038-59-9 | 607-507-1 Polimer >99 Siniflandinimamistir
Muafiyeti

Kalinti katki maddeleri, - - Kayitl Degil <1 -

modifiye ediciler,

renklendiriciler/safsizliklar

BOLUM 4: iLK YARDIM ONLEMLERI

4.1

4.2

4.3

ILK YARDIM ONLEMLERININ AGIKLAMASI

SOLUMA: Bilesigin soluma yoluyla zararli olmasi muhtemel olmadigindan, 6zel bir midahale
gerekmemektedir. Ancak, asiri Isinma veya yanma sonucu olusan gaz, buhar veya dumanlara
maruz kalinmasi durumunda kisiyi temiz havaya ¢ikarin. Nefes almiyorsa suni teneffus yapin.
Nefes almakta glgluk ¢ekiyorsa oksijen verin. Gerekirse bir doktora basvurun.

CILTLE TEMAS: Bilesigin ciltle temasi yoluyla zararli olmasi muhtemel degildir, ancak
kullanimdan sonra cildin temizlenmesi tavsiye edilir. Erimis malzeme cilde temas ederse,
soguk suyla hizlica sogutun. Malzemeyi ciltten gikarmaya ¢alismayin. Termal yanik icin tibbi
yardim alin.

GOZLE TEMAS: Temas halinde, gdzleri derhal en az 15 dakika boyunca bol suyla yikayin.
Erimis malzeme ile temas meydana gelirse, derhal tibbi yardim alin. Erimeyen (kati) malzeme
ile temas gercgeklesirse bir doktora danisin.

YUTMA: Uriiniin normal kullanimi sirasinda yutma yoluyla maruziyet beklenen bir durum
degildir. Yutulmasi halinde bir doktora danisin.

AKUT VE SONRADAN GORULEN EN ONEMLI BELIRTILER VE ETKILER
Erimis Urunle temas, ciddi cilt ve/veya g6z yaniklarina neden olabilir.

ACIL TIBBi MUDAHALE VE OZEL TEDAViI GEREGI iSARETI
Erimis Urinle temas: Yaniklari termal yanik olarak tedavi edin. Malzeme, iyilesme sureci
gerceklestikge kendiliginden ayrilacaktir; bu nedenle, cillten derhal ¢ikariimasi gerekli degildir.
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BOLUM 5: YANGINLA MUCADELE ONLEMLERI

5.1

5.2

5.3

SONDURME ORTAMI

UYGUN SONDURME MADDELERI: SU, KOPUK, KARBONDIOKSIT (CO2) VEYA KURU
KIMYEVI TOZ.

UYGUN OLMAYAN SONDURME MADDELERI: BILINEN YOK.

MADDE VEYA KARISIMDAN KAYNAKLANAN OZEL ZARARLAR

TEHLIKELi YANMA URUNLERI: Karbondioksit ve karbonmonoksit.
YANGIN SONDURME EKIPLERI iCiN TAVSIYELER

OZEL YANGINLA _IIVIUCADE_.LE E’ROSEDURLERi: PERSONELI ALANDAN UZAKLASTIRIN
VE YANGININ RUZGAR USTU TARAFINDA (RUZGARI ARKAYA ALACAK S$EKILDE)
TUTUN.

YANGIN SONDURME EKIPLERI ICIN OZEL KORUYUCU EKiIPMAN: KENDINDEN KAPALI
SOLUNUM CIHAZI KULLANIN. TAM KORUYUCU EKIPMAN GIYIN.

‘ BOLUM 6: KAZA SONUCU YAYILMAYA KARSI ONLEMLER

6.1

6.2

6.3

6.4

KiSISEL ONLEMLER, KORUYUCU DONANIM VE ACiL DURUM PROSEDURLERI
Polimerin duguk 1s1 iletkenligi nedeniyle, erimis kutlelerin ic kisimlari bir sire daha sicak
kalabilir. Erimig kitleleri tasirken (elleglerken) veya bertaraf ederken dikkatli olun.

Temizlik iglemlerine baslamadan once Bolum 5. YANGINLA MUCADELE ONLEMLERI ve
Bolim 7.1 GUVENLI ELLECLEME ICIN ONLEMLER bdlimlerini gbzden gegirin.

Temizlik sirasinda uygun Kisisel Koruyucu Donanim kullanin. Erimis malzemeyi elleclerken
istya dayanikh koruyucu ekipman kullaniimalidir (Daha fazla ayrinti igin Bolim 8'e bakiniz).

CEVRESEL ONLEMLER
Cevreye yayllmasindan kaginin.

MUHAFAZA ETME VE TEMIZLEME iGiN YONTEMLER VE MATERYALLER

Supurerek geri kazanin veya malzemeyi nemli bir emici (absorban) ile karistirip kirekle uygun
bir kimyasal atik kabina koyun.

Toz birikintilerinin ylzeylerde birikmesine izin verilmemelidir; ¢lnkl bunlar atmosferde yeterli
konsantrasyonda dagilirlarsa patlayici bir karigsim olusturabilirler. Tozun havaya yayillmasindan
kaginin (6rnegin, tozlu yluzeylerin basingh hava ile temizlenmesi). Kivilcim gikarmayan aletler
kullaniimalidir.

DIGER BOLUMLERE ATIFLAR

Atik bertarafi igin Bolim 13'e bakiniz.

BOLUM 7: ELLECLEME VE DEPOLAMA

71

GUVENLI ELLEGLEME iGCiN ONLEMLER

> lIgleme sirasinda agiga ¢ikabilecek gaz, buhar veya dumanlari solumayin. Sicak/erimis
malzemeyi elleclerken dikkatli olunmali; goz, yuz ve vucut i¢in uygun termal kigisel
koruyucu donanim (KKD) kullaniimalidir. Erimis malzeme ile temas yaniklara neden
olabilir; bu nedenle erimis malzeme ile korunmasiz temastan kaciniimalidir.
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» Patlama tehlikesini en aza indirmek igin toz olusumundan kaginin ve toz birikmesini
Onleyin. Ogudtme gibi fiziksel islemler, toz ve potansiyel bir toz patlamasi tehlikesi
olusturabilir. Bu kosgullar altinda, yanici tozlarin elleclenmesi icin Ulusal Yangindan

Korunma Birligi (NFPA) Kod ve Standartlarina uyun.
> Bolim 8. MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA bélimiine bakiniz.

7.2 UYUSMAZLIKLARI DA iGEREN GUVENLIi DEPOLAMA KOSULLARI
Kabi kapali tutun. Glclu oksitleyicilerle uyusmaz veya bunlarla tepkimeye girebilir.

7.3 BELIRLIi SON KULLANIMLAR
Plastikler. Ambalaj trGnleri icin hammadde.

BOLUM 8: MARUZ KALMA KONTROLLERI/KiSISEL KORUNMA

8.1 KONTROL PARAMETRELERI

MARUZ KALMA SINIR DEGERLERI:
Baska Sekilde Belirtiimeyen Baska Sekilde Dizenlenmemis

Polietilen Tereftalat Parcaciklar Parcaciklar (PNOR)

Herhangi bir sinir

PEL deder ) 15 mg/m? Toplam toz
(OSHA): belirlenr?1emi§tir 5 mg/m? Solunabilir kisim
TLV Herhangi bir sinir 3 mg/m? Solunabilir pargaciklar
(ACGIH): deger 10 mg/m? Inhale edilebilir -
) belirlenmemisgtir parcaciklar

**Sunulan tim maruz kalma sinir degerleri, 8 saatlik zaman agirlikh ortalama (TWA) degerleridir.
NOT: AB uye ulkelerine ait ek maruz kalma sinir degerleri gegerli olabilir.

8.2 MARUZ KALMA KONTROLLERI
UYGUN MUHENDISLIK KONTROLLERI:

» Sicakisleme sirasinda agiga ¢ikan gaz, buhar ve dumanlari kontrol altinda tutmak icin yerel

havalandirma kullanin.

» Statik kontrol dnlemleri uygulayin. Statik yUkler birikerek toz veya solvent yUkli atmosferleri
tutusturabilir. Pndmatik tasima sistemleri, 6gutme ve diger fiziksel islemler gibi toz
olusturabilecek proseslerde gerekli givenlik dnlemlerini tasarlayin. Toz patlamasi tehlikesi

potansiyeli bulunmaktadir.

» Toz ellegleme sistemlerinin (tahliye kanallari, toz toplayicilar, kaplar ve isleme ekipmanlari
gibi), tozun calisma alanina yayillmasini Onleyecek sekilde tasarlandigindan (yani

ekipmandan herhangi bir sizinti olmadigindan) emin olun.

KISISEL KORUYUCU DONANIM GiBi BIREYSEL KORUNMA ONLEMLERI:

Goz/Yuz Korunmasi: Havada ugusan malzemenin géz veya yuzle temas etme olasilig
bulundugunda, kimyasal sigramalara karsi tam korumali gézIik takin. Erimis malzeme ile

calisirken yuz siperligi kullanin.

Solunum Korunmasi: Normal kullanim igin solunum koruyucu cihazlara (respirator) gerek yoktur.
Havada asili kalan konsantrasyonlarin maruz kalma sinir degerlerini agsmasi beklendiginde; havadaki
kirletici maddenin formuna ve konsantrasyonuna bagli olarak ve OSHA Solunum Koruma Standardi

(29 CFR 1910.134) uyarinca NIOSH onayli bir solunum koruyucu segilmelidir.

Koruyucu Giysi: Sicak/erimis malzeme ile temas potansiyeli varsa, i1siya dayanikli ve
sizdirmaz giysi ve ayakkabi giyin. Normal kullanim i¢in 6zel koruyucu giysi gerekmez. lyi bir

endustriyel uygulama olarak eldiven kullaniimasi énerilir.
Onerilen Arindirma Olanaklari: Géz yikama istasyonu, yikama olanaklari.
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BOLUM 9: FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1 TEMEL FiZIKSEL VE KiIMYASAL OZELLIKLER HAKKINDA BILGI
Fiziksel Hal ve Kati, seffaf / Renkli | Alevlenirlik Sinirlar
Goruniim: polimer (Ust/Alt):

Koku: Kokusuz Buhar Basinci:

Koku Esigi: Veri yok Buhar Yogunlugu:

pH: Uygulanamaz Ozgiil Agirhik:

Erime Noktasi: 245 - 254 °C Suda Goziiniirliik:

Basglangi¢

Kaynama Noktasi . Dagiim  Katsayisi

ve Kaynama Veri yok (n-oktanol/su):

Araligr:

Parlama Noktasi: Uygulanamaz, vyanici Kendiliginden -
kati Tutusma Sicakhgi:

Buharlasma Hizi:  Veri yok Bozunma Sicakhgi:

Alevlenirlik: Veri yok Viskozite:

Patlayici Toz, Dbelirli kosgullar o o .

Ozellikler: altinda patlayici olabilir Bagil Yogunluk:

Tanecik Uygulanamaz (kati 20 °C'deki

Ozellikleri: levha) Yogunluk:

9.2 DIGER BILGILER

Bu maddenin glvenli kullanimina iliskin ek bir bilgi mevcut degildir.

Veri yok

Uygulanamaz
Uygulanamaz
>1

Co6zunmez

Veri yok

>450 °C

330 °C
Veri yok

>1

1.3-1.4 g/cm?®

BOLUM 10: KARARLILIK VE TEPKIME

10.1 TEPKIME
Bilinen yok.

10.2

KiMYASAL KARARLILIK

Normal kosullarda kararlidir. Polimerizasyon meydana gelmez

10.3
Bilinen yok

10.4

ZARARLI TEPKIME OLASILIGI

KACINILMASI GEREKEN DURUMLAR

330 °C'nin Uzerindeki sicakliklar

10.5

UYUMSUZ MADDELER

Guglu oksitleyicilerle uyumsuzdur veya reaksiyona girebilir

10.6
Polimerin asiri

ZARARLI BOZUNMA URUNLERI
Isinmasindan kaynaklanan termal

bozunma Urlnleri;

karbonmonoksit,

karbondioksit, asetaldehit ve etilen igerebilir. Bozunma Urinleri (gazlar, buharlar ve/veya
dumanlar); cilt, géz veya solunum yolu tahrisine ve diger olumsuz saglik etkilerine neden

olabilir.
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BOLUM 11: TOKSIKOLOJIK BILGILER

11.1 1272/2008 (AT) SAYILI YONETMELIKTE TANIMLANAN ZARARLILIK SINIFLARI
HAKKINDA BILGILER

>

>

Akut toksisite: Veri eksikligi nedeniyle siniflandinimamistir. Polietilen Tereftalat: Oral
Yaklasik Oldurtci Doz (ALD): Siganlarda >10.000 mg/kg.

Cilt asinmasy/tahrisi: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamistir. Polietilen tereftalatin
insanlar Gzerindeki yama (patch) testleri, ciltte tahris veya hassasiyete yol agmamistir.

Ciddi g6z hasari/géz tahrisi: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamistir. Polimer tozuyla
g6z temasi; rahatsizlik, gbz yasarmasi veya gorme bulanikhdi ile birlikte mekanik tahrige
neden olabilir. Polietilen tereftalat hafif bir goz tahris edicidir.

Solunum yolu veya cilt hassaslasmasi: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamistir.

Esey hicre mutajenitesi: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamistir. Polietilen tereftalat
Uzerinde yapilan hayvan deneyleri, mutajenik etki géstermemektedir.

Kanserojenite: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamistir. Polietilen tereftalat tizerinde
yapilan hayvan deneyleri, kanserojen etki gostermemektedir. Bu materyalde %0,1 veya
daha yuksek konsantrasyonlarda bulunan bilegsenlerin hi¢biri NTP, IARC, OSHA veya
ACGIH tarafindan kanserojen olarak listelenmemistir.

Ureme toksisitesi:  Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamistir. Polietilen tereftalat
Uzerinde vyapilan hayvan deneyleri, gelisimsel veya Ureme Uzerinde bir etki
gOstermemektedir.

BHOT — tek maruz kalma: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamistir. Polietilen tereftalat
Uzerinde yapilan hayvan deneyleri, soluma ve yutma yoluyla kisa sureli maruz kalmalarda
olumsuz bir etki gdstermemektedir.

BHOT — tekrarli maruz kalma: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamigtir.

Aspirasyon zarari: Veri eksikligi nedeniyle siniflandiriimamigtir.

11.2 DIGER ZARARLAR HAKKINDA BILGILER

>

Y

Maddenin, (AB) 2017/2100 sayili Komisyon Yetki Devrine Dayanan Ydnetmeligi ve (AB)
2018/605 sayili Komisyon Yoénetmeligi'nde belirlenen kriterlere goére endokrin bozucu
Ozelliklere sahip olmadidi kabul edilmektedir.

Bolim 11.1'de tanimlananlarin diginda bilinen bir saghk etkisi yoktur.
Erimis madde ile cilt veya g6z temasi termal yaniklara neden olur.

Bozunma drunleri (gazlar, buharlar ve/veya dumanlar); cilt, géz veya solunum yolu tahrigine
ve diger olumsuz saglik etkilerine neden olabilir.

[ BOLUM 12: EKOLOJIK BILGILER

12.1 TOKSISITE
Toksisite verisi bulunmamaktadir.

12.2 KALICILIK VE BOZUNABILIRLIK
Veri yok.
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12.3 BiYOBIRIKiM POTANSIYELI
Veri yok.
12.4 TOPRAKTA HAREKETLILIK
Veri yok.
12.5 PBT VE VPVB DEGERLENDIRMESININ SONUGLARI
Bu madde, kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) veya ¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli (vPvB) olarak
kabul edilmemektedir.
12.6 ENDOKRIN BOZUCU OZELLIKLER

Maddenin, (AB) 2017/2100 sayili Komisyon Yetki Devrine Dayanan Yonetmeligi ve (AB)
2018/605 sayili Komisyon Yonetmeligi'nde belirlenen kriterlere gore ¢evre igin endokrin bozucu
Ozelliklere sahip olmadigi kabul edilmektedir.

12.7 DIGER OLUMSUZ ETKILER
Veri yok.

BOLUM 13: BERTARAF BILGILERI

13.1 ATIK ISLEME YONTEMLERI
Isleme, depolama, tasima ve bertaraf islemleri; ilgili Federal, Eyalet/Bolge ve Yerel yonetmeliklere
uygun olarak gercgeklestirilmelidir.

AB'de kirlenmemis PET Levha tehlikeli atik olarak kabul edilmez ve yerel atik yonetimi gerekliliklerine
gOre geri donustirulebilir veya bertaraf edilebilir.

Ornek EAK (Avrupa Atik Katalogu) kodu: 07 02 13 — Atik plastik. Nihai siniflandirma atik sahibinin
sorumlulugundadir.

BOLUM 14: TASIMACILIK BILGISI

14.1 UN NUMARASI VEYA KiMLIK NUMARASI

Atanmamistir. PET, tasimacilik ydnetmelikleri kapsaminda tehlikeli/zararli madde olarak
siniflandiriimamistir.

14.2 UN UYGUN SEVKIYAT ADI
Uygulanamaz.
14.3 TASIMACILIK ZARARLILIK SINIF(LAR)I
Duzenlemeye tabi degildir.
14.4 AMBALAJLAMA GRUBU
Uygulanamaz.
14.5 CEVRESEL ZARARLAR
Uygulanamaz.
14.6 KULLANICI iGiN OZEL ONLEMLER
Ozel bir tagimacilik énlemi gerekmemektedir.
14.7 IMO ENSTRUMANLARI UYARINCA DENIZ TASIMACILIGI
Uygulanamaz.

BOLUM 15: MEVZUAT BILGISI

15.1 MADDE VEYA KARISIM IGIN OZEL OLAN GUVENLIK, SAGLIK VE GEVRE MEVZUATI
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ABD FEDERAL MEVZUATLARI:
» TSCA Envanter Durumu: Ticari amaglar icin TSCA (Toksik Maddeler Kontrol Kanunu)
envanter gerekliliklerine uygundur.

» RCRA kapsaminda bertaraf aninda, urln igeren veya Urinden tiretilen bir malzemenin
tehlikeli atik olarak siniflandirihp siniflandinimayacagini belirlemek Grin kullanicisinin
sorumlulugundadir (40 CFR 261.20-24).

» Satin alindigi formda atilmasi durumunda bu Urin; alevlenebilirlik, asindiricilik veya
tepkime (reaktivite) acisindan RCRA karakteristik tanimlarini karsilamaz ve RCRA
listesinde yer alan bir atik degildir; ancak, Toksisite Karakteristik Suzilme Prosediru
(TCLP) ile test edilmemisgtir.

» SARA, Baslik Ill: Bu materyalin asiri derecede tehlikeli maddeler icerdigi bilinmemektedir.

ULUSLARARASI MEVZUATLAR:
» DSL (Kanada Yerli Maddeler Listesi) ve CEPA (Kanada Cevre Koruma Yasasi): Bu Urln
DSL listesinde yer almaktadir veya CEPA yeni madde bildirim gerekliliklerine uygundur.

» Bu UrlnUn higbir bileseni Meksika Hammadde Yénetmeligi'nde (Mexican Raw Materials
Regulation) yer almamaktadir.

> REACH - izne Tabi Cok Yiksek Onem Arz Eden Maddelerin Aday Listesi (Madde
59): Uygulanamaz

» Ozon tabakasini incelten maddelere iliskin 2024/590 sayili Yonetmelik (AB): Uygulanamaz

» Kalici organik kirleticilere iliskin 2019/1021 sayili Yonetmelik (AB): Uygulanamaz

» Tehlikeli kimyasallarin ihracati ve ithalatina iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin
649/2012 sayili Yénetmeligi (AT): Uygulanamaz

> REACH - izne tabi maddeler listesi (Ek XIV): Uygulanamaz

» Ugucu organik bilesikler - Endustriyel emisyonlara (entegre kirlilik nleme ve kontrol) iliskin
24 Kasim 2010 tarihli ve 2010/75/AB sayili Direktif: Uygulanamaz

» Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasina
iliskin 2011/65/AB sayili Direktif: Uygulanamaz

» Ambalaj ve ambalaj atiklarina iliskin 94/62/AT sayih Direktif: Uygulanamaz

15.2 KIMYASAL GUVENLIK DEGERLENDIRMESI

Bu drin tehlikeli olarak siniflandiriimadigindan, tedarikgi tarafindan Urdn igin bir Kimyasal
Guvenlik Degerlendirmesi yapilmamigtir

BOLUM 16: DIGER BILGILER

Kisaltmalar ve esanlamlilar:

ACGIH — Amerikan Hiikiimeti Endiistriyel Hijyenistler Konferansi; ALD - Yaklagik Oldiriicii Doz; CAS — Kimyasal
Kuramsal Servis; CEPA — Kanada Cevre Koruma Yasasi; CFR — Federal Dizenlemeler Kodu (Amerika Birlesik
Devletleri); CHEMTREC - Kimyasal Tasimacilik Acil Durum Merkezi; CLP - Siniflandirma, Etiketleme ve Ambalajlama
Yoénetmeligi; EC — Avrupa Toplulugu; EU — Avrupa Birligi; DSL - Yerli Maddeler Listesi (Kanada); EC-Number - Avrupa
Toplulugu numarasi; IARC - Uluslararasi Kanser Arastirma Ajansi; IMO - Uluslararasi Denizcilik Orgiitii; mg/m? —
miligram/metrekiip; NFPA — Ulusal Yangindan Korunma Birligi; NTP — Ulusal Toksikoloji Programi; OSHA — is Saglig ve
Giivenligi idaresi (Amerika Birlesik Devletleri); PBT - Kalici, Biyobirikimli ve Toksik madde; PEL — izin Verilen Maruz Kalma
Siniri; PET — Polietilen Tereftalat; PNOR — Baska Sekilde Dizenlenmemis Partikiller; PPE (KKD) — Kisisel Koruyucu
Donanim; RCRA - Kaynak Koruma ve Geri Kazanma Yasasi (Amerika Birlesik Devletleri); REACH - Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 1907/2006 sayili (AT)
Yoénetmeligi; SARA — Superfund Degisiklikleri ve Yeniden Yetkilendirme Yasasi (Amerika Birlesik Devletleri); SDS (GBF) -
Guvenlik Bilgi Formu; STOT (BHOT) - Belirli Hedef Organ Toksisitesi; TCLP — Toksisite Karakteristik Sizilme
Prosediru; TLV — Esik Sinir Deger; TSCA - Toksik Maddeler Kontrol Yasasi (Amerika Birlesik Devletleri); TWA — Zaman
Agirhikh Ortalama; UN (BM) - Birlesmis Milletler; vPvB - Cok Kalici ve Cok Biyobirikimli.
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OCTAL/ Alpek Polyester
Givenlik Bilgi Formu

Uygun egitim:

Bu drind kullanan calisanlar su konularda egitilmelidir: Polimerik malzemelerin uygun sekilde
tasinmasi ve islenmesi; Kisisel koruyucu donanim (KKD) kullanimi; Acil durum midahale
proseddrleri (6rnegin; yangin veya termal bozunma durumunda) ve yerel ve AB ydnetmeliklerine
gOre guvenli bertaraf uygulamalari.

Veri kaynaklar::

1907/2006 (AT) Sayili Yonetmelik (REACH)
1272/2008 (AT) Sayili Yonetmelik (CLP)
Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA)

Bilimsel literatlr ve veri tabanlari

Sorumluluk Reddi:

Bu Guvenlik Bilgi Formunda saglanan bilgilerin dogru olduguna inanilmaktadir ve yayin tarihindeki
mevcut bilgilere ve yururlukteki mevzuata dayanmaktadir. Urinin kendi 6zel kosullari altinda guvenli
kullanimini saglamak ve ilgili tim yasa ve yonetmeliklere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

Bu Gulvenlik Bilgi Formundaki veriler yalnizca burada belirtilen spesifik materyalle ilgilidir ve baska
herhangi bir materyalle birlikte veya herhangi bir islemde kullanimi igin gecerli olmayabilir.

SDS Revizyon Tarihi: 19 Mayis 2026

SDS Versiyonu: 1.0
Bu Urin i¢in hazirlanan ilk Guvenlik Bilgi Formu, (AB) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degisiklige ugrayan 1907/2006 sayih
(AT) Yonetmeligi uyarinca hazirlanmigtir.

GBF Sonu
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é\alpek’

1 NO’LU TIBBi UYARI BULTENI polyester

ALPEK POLYESTER iSLETMELERiI TARAFINDAN URETILEN MALZEMELERI; SOZ KONUSU
KULLANIMI AGIKCA KABUL EDEN BiR SOZLESME KAPSAMINDA DOGRUDAN BiR ALPEK
POLYESTER ISLETMESINDEN TEDARIK EDILMEDIGiI SURECE, INSAN VUCUDUNA KALICI,
KISA SURELI VEYA GEGICi IMPLANTASYON (YERLESTIRME) VEYA VUCUT iCi SIVILAR
VEYA DOKULARLA KALICI TEMAS iGEREN TIBBi UYGULAMALARDA KULLANMAYIN.

ALPEK POLYESTER, BU MALZE_MELERiN INSAN VUCUDUNDAv VEYA V_UCUT i(,_)i SIVILAR
VEYA DOKULARLA TEMAS HALINDE KULLANIMINA UYGUNLUGUNA DAIR HICBIR BEYAN,
VAAT, ACIK GARANTI VEYA ZIMNI GARANTI VERMEMEKTEDIR.

ALPEK POLYESTER MALZEME IGERIGI IMPLANTLAR iCiN SERTIFIKALANDIRILMAMISTIR.

Alpek Polyester malzemeleri, insan vicuduna implantasyon veya vucut i¢i sivilar veya dokularla
temas amaciyla tasarlanmamis veya Uretiimemistir. Alpek Polyester, bu malzemelerin
implantasyonu konusunda klinik testler gerceklestirmemistir. Alpek Polyester; implant edilebilir
cihazlar dreten masterilere, 21 CFR bolum 820.50 kapsaminda belirtilien malzemeleriyle ilgili
herhangi bir bildirimde bulunmayacak veya malzemelerin diger herhangi bir kanun veya FDA
duzenlemesi uyarinca tibbi cihazlarda kullanimi igin gerekli olan higbir bilgiyi saglamayacaktir. Alpek
Polyester, bu malzemelerin insan vicuduna implantasyonu veya vicut i¢i sivilar veya dokularla
temasi igin FDA’dan onay almamis ve bu yénde bir onay talebinde de bulunmamistir.

TUM IMPLANT EDILEBILIR TIBBi CIHAZLAR, BASARISIZLIK VE OLUMSUZ SONUG RiSKi
TASIR.

Belirli malzemelerden olugsan bir implantasyon cihazinin hem zararli sonuglarinin hem de hayat
kurtarici faydalarinin tanimlanmasi konusunda bir hekimin, tibbi cihaz saticisinin ve FDA'nin tibbi
kanaatine glvenilmelidir. Bu fayda ve riskler, implant edilebilir bir tibbi cihazin klinik tibbi
¢alismalarini yurGten yayimlanmis tibbi vakalarda bulunabilir. Alpek Polyester, Grtnlerinin bu tur
uygulamalarda kullaniimasini desteklememektedir ve bu makalelerde tanimlanan risklere karsi
faydalari degerlendiremez. Alpek Polyester, malzemelerinin bu tir cihazlarda kullaniminin givenligi
veya etkinligi hakkinda tibbi bir géris sunamaz.

iMPLANT EDILEBILIR BiR TIBBi CIHAZLA BAGLANTILI OLARAK ALPEK POLYESTER ADINA
VEYA HERHANGI BiR ALPEK POLYESTER ISLETMESi TICARI MARKASINA ATIFTA
BULUNMAYIN.

Alpek Polyester'e veya igletmelerinden herhangi birine ait bir ticari markay! veya lisansh ticari
markayi, implant edilebilir bir tibbi cihazin tanimlayici adi olarak kullanmayin (6rnegin; cihazi
"Delcron®" protezi veya "Laser+® cihazi" olarak adlandirmayin).

Bulten Sonu
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