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Kaginci diizenleme oldugu 8.10
] Yeni diizenleme tarihi 02.09.2022
1907/2006 No'lu Yonetmelige (AB) (Zararli Maddeler ve Karisimlara Iliskin Hazirlama Tarihi 02.09.2022
Gulvenlik Bilgi Formlari Hakkinda Yonetmelik (R.G. 13.12.2014-29204))
gore.
Katalog/GBF No:1.05040

Potasyum iyodir EMPROVE® API Ph Eur,BP,ChP,JP,USP

BOLUM 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin kimligi
1.1 Madde/karisim kimligi

Ortin ismi : Potasyum iyodiir EMPROVE® API Ph
Eur,BP,ChP,JP,USP

Uriin Numarasi /GBF : 1.05040

No.

Katalog/GBF No. : 105040

Marka : Millipore

1.2 Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlan
Belirlenmis kullanimlari  : Farmasoétik dretim ve analiz
1.3 Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

Sirket :  Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Ruzgarlibahce Mah. Kavak Sok no 16/18
TR- KAVACIK TIC.MERKEZI KAT:6 ISTANBUL

Telefon Numarasi : 490216 578 66 00
Faks : +90 216 578 66 73
Temsilci: Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S. Atatlirk Mah.

Ertugrul Gazi Sok. Metropol istanbul Sitesi

No:2A C2 Blok K:19-20 34758 Atasehir, istanbul, Turkey
* Phone: +90 216 578 66 00

* Fax: +90 216 578 66 73

* www.merckgroup.com

1.4 Acil durum telefon numarasi

Acil telefon : Ulusal Zehir Danisma Merkezi (UZEM):
114
CHEMTREC Turkey (Istanbul): +(90)-212-
7055340
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BOLUM 2: Zararhhk tanimlanmasi
2.1 Madde veya karisimin siniflandirilmasi

Siniflandirma (1272/2008/EC yonetmeligi) (R.G. 11.12.2013-28848)
Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarli maruz kalma, Oral (Kategori 1), Troid, H372

Bu bdélimde adi gecen H-ifadelerinin tam metni icin 16.B6lime bakiniz.
2.2 Etiket unsurlar

Etiketleme (1272/2008/EC yonetmeligi) (R.G. 11.12.2013-28848)
Zararhlik isaretleri

Uyar Kelimesi Tehlike

Zararhhk ifadeleri
H372 Yutulmasi halinde uzun stireli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol acar (Troid).

Onlem ifadeleri

P260 Tozunu/ dumanini/ gazini/ sisini/ buharini/ spreyini solumayin.

P264 Ellegclemeden sonra cildi iyice yikayin.

P270 Bu Grin0 kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara
icmeyin.

P314 Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/ midahale aliniz.

P501 Icerigi/ kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.

Ek Tehlike Aciklamalari yok

Kigiiltiilmiis Etiketlendirme (<= 125 ml)

Zararhlk isaretleri

Uyar Kelimesi Tehlike

Zararlihk ifadeleri
H372 Yutulmasi halinde uzun streli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol acar.

Onlem ifadeleri

P260 Tozunu/ dumanini/ gazini/ sisini/ buharini/ spreyini solumayin.

P264 Elleglemeden sonra cildi iyice yikayin.

P270 Bu drund kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyin veya sigara
icmeyin.

P314 Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/ midahale aliniz.

P501 Icerigi/ kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.

Ek Tehlike Aciklamalari yok

2.3 Diger zararlar - yok

BOLUM 3: Bilesimi/Icindekiler hakkinda bilgi
3.1 Maddeler

Molekdl agirligi : 166,01 g/mol
Bileseni Siniflandirma Konsantrasyo
n (% w/w)
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Potassium iodide

BHOT Tekrar. Mrz. 1; <= 100 %
H372

3.2 Karisimlar
Uygulanmaz

Bu bolimde adi gecen H-ifadelerinin tam metni igin 16.Bolime bakiniz.

BOLUM 4: Ilk yardim dnlemleri
4.1 1ilk yardim dnlemlerinin aciklamasi

Genel notlar
Doktorunuza basvurdugunuzda bu glvenlik bilgi formunu go6steriniz.

Solunmasi halinde
Solunum sonrasi: temiz hava. Doktor gagirin.

Deriyle temasi halinde
Deriyle temasi halinde: Hemen tim bulasmis giyisileri cikariniz. Deriyi suyla yikayiniz.

Gozle temasi halinde
GOz temasindan sonra: bol su ile yikayin. Kontakt lensleri gikariniz.

Yutulmasi halinde
Yuttuktan sonra hemen 2 bardak su igirin. Doktora danisiniz.

4.2 Akut ve sonradan goriilen en dnemli belirtiler ve etkiler
Bilinen semptomlar ve etkileri etiket izerinde belirtilmistir(bak bolim 2.2ve /veya
bolim11)

4.3 Acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin isaretler
Uygun veri yoktur

BOLUM 5: Yanginla miicadele 6nlemleri
5.1 Yangin sondiiriiciiler

Uygun soéndiiriicii maddeler
Yerel sartlar ve gevre icin uygun yangin séndirme yontemleri kullaniniz.

Uygun olmayan soéndiiriicii maddeler
Bu madde/karisim icin sondirme maddelerine ydnelik bir sinirlama yoktur.

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar
Hidrojen iyodur
Potasyum oksitler
Yanicl degildir.
Yangin su maddelerin agida cikmasina neden olabilir:
hidrojen iyodur
Cepecevre ates tehlikeli buharlari serbest birakabilir.

5.3 Yangin séndiirme ekipleri igin tavsiyeler
Tehlikeli bélgede solunum aparati olmaksizin durmayiniz. Cilt ile temasini engellemek igin
gavenli uzaklhikta durun ve uygun koruyucu kiyafet giyin.
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5.4 Diger bilgiler
Gaz/buhar/tozu, su fiskirtarak hapsediniz (kontrol altina aliniz). Yangin séndlirme sularinin
yerylzl veya yeralti sularina karismasini 6nleyiniz.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya dnlemleri

6.1 Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil durum perosediirleri
Acil durum personeli olmayan personeli uyarin Toz olusmasini ve tenefflis edilmesini her
durumda engelleyiniz. Madde temasini engelleyin. Iyi bir havalandirma oldugundan emin
olunuz. Tehlike bélgesini bosaltin, acil durum prosedlrlerini uygulayin, bir uzm ana
danisgin.
Kisisel korunma icin 8. bélime bakiniz.

6.2 Cevresel onlemler
Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

6.3 Muhafaza etme ve temizleme icin yontemler ve materyaller
Drenaj kanallarini kapatin. Dékllmeleri toplayin, sarin ve pompalayarak uzaklastirin. Olasi
malzeme kisitlamalarina uyun (bkz. B6lim 7 ve 10). Kuru alin. Atilmasi igin génderin.
Etkilenmis bolgeyi temizleyin. Tozlarin gcogalmasini engelleyin.

6.4 Diger boliimlere atiflar
Atik bertarafi igin 13. bélime bakiniz

BOLUM 7: Ellecleme ve depolama

7.1 Guvenli ellegleme igin onlemler
Onlemler icin bakiniz: bélim 2.2.

7.2 Uyusmazhklarn da iceren giivenli depolama icin kosullar

Saklama kosullar _
Sikica kapatilmis. Kuru. Iyi havalandiriimis bir yerde saklayiniz. Kilit altinda ya da yalnizca
vasifli veya yetkili kisilerin girebilecegi yerlerde saklayiniz.

Depolama sinifi
Alman saklama sinifi (TRGS 510): 6.1D: Yanici olmayan, akut zehirlilik Kategorisi 3 / zehirli
tehlikeli bilesikler veya kronik etkilere neden olan bilesikler

7.3 Belirli son kullanimlar
Bolim 1.2'de tanimlanan kullanim haricinde higbir kullanim éngérilmemistir.

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma
8.1 Kontrol parametreleri

Calisma alani kontrol parametreleri ile bilesenler
Maruz kalma limiti bulunan hicbir madde icermez.

8.2 Maruz kalma kontrolleri

8.2.2 Kisisel koruyucu ekipman

GoOz/yilz korumasi
NIOSH (US) veya EN 166 (EU) gibi standartlara uygun olarak test edilmis ve
onaylanmis g6z koruma ekipmani kullaniniz. Koruyucu goézlik

Millipore- 1.05040 Sayfa 4 nin 10

Potasyum iyodir EMPROVE® API Ph Eur,BP,ChP,JP,USP

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in MERCK

the US and Canada



Cildin korunmasi

Bu oneri glivenlik bilgi formunda ve tarafimizdan tedarik edilen ve tarafimizdan
belirlenen amagta kullanilan trinlere uygulanir. Diger maddelerle ¢g6zme ve
karistirma ve EN374'de belirtilen kosullardan sapma durumunda CE-onayli eldiven
Ureticisi ile temasa gegin. (6rnedin KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Internet:
www.kcl.de).

Tam temas

Malzeme: Nitril kauguk

Minimum tabaka kalinhidi 0,11 mm

Delinme stiresi: 480 min

Test edilmis malzeme:KCL 741 Dermatril® L

Bu 6neri guvenlik bilgi formunda ve tarafimizdan tedarik edilen ve tarafimizdan
belirlenen amacta kullanilan trinlere uygulanir. Diger maddelerle ¢cozme ve
karistirma ve EN374'de belirtilen kosullardan sapma durumunda CE-onayl eldiven
Ureticisi ile temasa gecin. (6rnegin KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Internet:
www.kcl.de).

Sigrama ile temas

Malzeme: Nitril kauguk

Minimum tabaka kalinligi 0,11 mm

Delinme suresi: 480 min

Test edilmis malzeme:KCL 741 Dermatril® L

Viicut korunmasi
koruyucu giysi

Solunum sisteminin korunmasi

tozlar olustugunda gerekir.

Filtreli respiratuar korumayla ilgili tavsiyelerimiz, DIN EN 143, DIN 14387 ve
kullanilan respiratuar koruma sistemine iliskin diger ek standartlara dayanir.
Tavsiye edilen Filtre tipi: P2 tipi filtre

Girisimci, solunum koruma cihazlarinin, cihaz Ureticisinin talimatlarinca bakim
yapildidi, temizlendigi ve test edildigini temin etmelidir. Bu 6nlemler acik bir sekilde
belgelenmelidir.

Cevresel maruziyet kontrolii
Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler
9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

a) Fiziksel hali kati

b) Renk kirli beyaz

c) Koku kokusuz

d) Erime Erime noktasi: 680 °C
noktasi/Donma
noktasi

e) Ilk kaynama noktasi 1.330 °C
ve kaynama araligi

f) Alevlenirlik (kati, Bu Grin yanicl degildir.
gaz)
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g) Ust/alt alev alabilirlik Uygun veri yoktur
veya patlama
sinirlari
h) Parlama noktasi Uygun veri yoktur
i) Kendiliginden Uygun veri yoktur
tutusma sicakhdi
j)  Bozunma sicaklig Uygun veri yoktur
k) pH yaklasik6,9 nin 50 g/l nin 20 °C
)  Akiskanhk Kinematik viskozite: Uygun veri yoktur
Akiskanlk (viskozite, dinamik): Uygun veri yoktur
m) Su iginde yaklasik1.430 g/l nin 25 °C - tamamen ¢dzlinebilir
¢OzUndrlaga
n) Dadilim katsayisi ( n- Inorganik maddeler icin uygulanamaz
oktanol/su)
0) Buhar basinci yaklasikl hPa nin 745 °C
p) Yodunluk 3,13 g/cm3
Bagil yogunluk Uygun veri yoktur
gq) Nispi buhar Uygun veri yoktur
yogunlugu
r) Partikdl Uygun veri yoktur
karakteristikleri
s) Patlayicl 6zellikler Uygun veri yoktur
t) Oksitleyici 6zellikler  hig

9.2 Diger bilgiler

Kitle yogunlugu
Diger ¢ozlcller
icindeki
¢ozUnurlalaga

yaklasik1.500 kg/m3

Alkol nin 20 °C
- ¢ézUnur
Aseton nin 20 °C

Eter nin 20 °C

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1 Tepkime
Uygun veri yoktur

10.2 Kimyasal kararhilik
Urlin, standart ortam kosullar (oda sicakligi) altinda kimyasal olarak s tabildir.

10.3 Zararh reaksiyon olasilig:
....ile patlama riski vardir:
Alkali metaller

Amonyak
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halojen-halojen bilesikler

hidrojen peroksid

perkloril flortr

... ile ekzotermik reaksiyon:

Oksitleyici maddeler

... ile patlama veya yanici gaz yada buharlar olusturma riski:
Flor

10.4 Kacinilmasi gereken durumlar
higbir bilgi yok

10.5 Kaginilmasi gereken maddeler
Uygun veri yoktur

10.6 Zararli bozunma iiriinleri
Yangin sirasinda bakiniz: Bolim 5

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler
11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite

Oral: Uygun veri yoktur

Solunmasi halinde: Uygun veri yoktur

LD50 Dermal - Sigan - erkek ve disi - > 2.000 mg/kg
(OECD Test Rehberi 402)

Cilt asinmasi/tahrisi

Cilt - Tavsan

Sonuglar: Deri tahrisi gozlenmez - 4 h
(OECD Test Rehberi 404)

Ciddi g6z hasarlari/tahrisi
Uygun veri yoktur

Solunum yollari veya cilt hassaslasmasi

Parca testi: - In vitro calisma

Sonuglar: negatif

Notlar: (ECHA)

Uzun slre veya defalarca maruz kalindiginda, hassasiyeti olan bazi bireylerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Esey hiicre mutajenitesi

Uygun veri yoktur

Test Tipi: In vitro memeli hiicresi gen mutasyon testi
Test sistemi: fare lenfoma hicreleri

Metabolik aktivasyon: metabolik etkilesmesiz
Yéntem: OECD Test Rehberi 476

Sonuglar: negatif

Kanserojenite
Uygun veri yoktur

Ureme toksisitesi
Gebelik sirasinda agir miktarlarda iyoda mazur kalinmasi ceninde hipotiroidizm hastaligina
neden olabilir. Iyot iceren ilaglarin ceninde guatr hastalidi ile iliskisinin oldugu tespit
edilmistir.
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11.2

Uygun veri yoktur

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma
Uygun veri yoktur

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarh maruz kalma
Yutulmasi halinde - Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acar. - Troid

Aspirasyon toksisitesi
Uygun veri yoktur

Ek Bilgi

Iyodirlere uzun siire maruz kalinmasi, hassas kisilerde iyodizm olusmasina neden olabilir.
Maruz kalma belirtileri arasinda sunlar sayilabilir: ciltte kizariklik, burun akintisi, bas agrisi
ve mukoz membran tahrisi. Ciddi vakalarda ciltte sivilceler, ¢ibanlar, kabarma, dékilme,
siyah ve mavi lekeler gériilebilir. Iyodiirler kolaylikla plasentaya yayilabilirler. Guatr ve
beraberinde gelisen solunum gic¢liginden kaynaklanan yenidogan olimleri rapor edilmistir.
Iyodiirlerin, genellikle kisa siireli olmak {izere ilactan kaynaklanan yiiksek atese neden
oldugu bilinmektedir.

Bildigimiz kadariyla kimyasal, fiziksel, ve toksikolojik 6zellikler tamamen incelenmemistir.

Toksik miktarlar emildikten sonra:

kan basincinda disus

felg semptomlari

ajitasyon

Kusma

Asadidaki genel olarak iyodurleri kapsar: Etkilenen insanlarda hassaslasma mumkuandur.

Diger tehlikeli 6zellikler gbzardi edilemez.

Endustriyel hijyen ve givenlik kurallarina uygun olarak tasiyiniz.

Karaciger - Diizensizlik - Insan Deneyi Kanitlarina Dayali

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1

12.2

12.3

Toksisite
Baliklar lizerinde statik test LC50 - Oncorhynchus mykiss (Gokkusadi alabahgi) - 3.780
toksisite mg/l - 96 h
(OECD Test Rehberi 203)
Daphnia ve diger statik test EC50 - Daphnia magna (Supiresi) - 7,5 mg/l - 48 h
suda yasayan (OECD Test Rehberi 202)

omurgasizlar
Uzerinde toksisite

Kalicihik ve bozunabilirlik
Biyolojik bozunmayi élgmeye yarayan ydntemler inorganik maddeler icin uygulanamaz.

Biyobirikim potansiyeli
Uygun veri yoktur
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12.4 Toprakta hareketlilik
Uygun veri yoktur

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari
PBT/vPvB dederlendirmesi; kimyasal glivenlik dederlendirmesi gerekmedigi/uygulanmadigi
icin bulunmamaktadir.

12.6 Endokrin bozucu ozellikler
Uygun veri yoktur

12.7 Diger olumsuz etkiler
Uygun veri yoktur

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1 Atik isleme yontemleri
Uriin
Atik maddeler, 2008/98/AT Sayili Yonerge ve diger ulusal ve yerel yonetmelikler
dogrultusunda (Atik Yonetimi Yonetmeligi, 02.04.2015, R.G. 29314) bertaraf edilmelidir.

Kimyasallar orijinal kaplarinda birakin. Baska atiklarla karistirmayin. Temizlenmemis
kaplara triinin kendisi gibi islem yapin.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

14.1 UN Numarasi
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2 Uygun UN tasimacihik adi
ADR/RID: Tehlikeli mal degildir
IMDG: Tehlikeli mal degildir

IATA: Tehlikeli mal degildir
14.3 Tasimacihk zararhhk sinif(lar)i

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
14.4 Ambalajlama grubu

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
14.5 Cevresel zararlar

ADR/RID: hayir IMDG Deniz kirletici: hayir IATA: hayir

14.6 Kullanici igin 6zel 6nlemler

Diger bilgiler
Tasimacihik kurallarina goére tehlikeli maddeler sinifina girmez.

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri
15.1 Madde veya karisima 6zgii giivenlik, saghk ve gcevre mevzuati
Bu madde givenlik bilgi formu 1907/2006 No'lu AB Dlizenlemesi gereklerine uymaktadir.

Ulusal kanunlar: Bu givenlik bilgi formu Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmelik (R.G. 11.12.2013-28848) ve Zararl
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Maddeler ve Karigimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda Yonetmelik
(R.G.13.12.2014-29204) geredince hazirlanmistir.

15.2 Kimyasal Gilivenlik Degerlendirmesi
Bu Urin icin 1907/2006 numarali EU REACH Mevzuati'na uygun olarak bir ki myasal
glivenlik degerlendirmesi gergeklestirilmemistir.

BOLUM 16: Diger bilgiler
2 ve 3.boliimlere dayali H-Bildirimleri tiim metni.

H372 Yutulmasi halinde uzun stireli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol acar.
Diger bilgiler
Yukaridaki bilgilerin dogru olduguna inanilmakla birlikte her hususu kapsadigi iddia
edilmemekte olup sadece yol goésterici olarak kullanilmalari gerekmektedir. Bu
dokiimanda verilen bilgiler mevcut bilgi birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmis
olup gerekli ve uygun énlemlerin alinmasi kaydiyla ilgili tGrin icin bu bilgilerden
yararlanilabilir. Burada verilen bilgiler ilgili Grinin 6zellikleri konusunda herhangi bir
garanti verildigi seklinde yorumlanamaz. Sigma-Aldrich Inc. ve bagh sirketleri , ilgili
ardnlin tasinmasi, islenmesi veya Grinle temastan kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan
sorumlu tutulamaz. Ek satis sart ve hiakimlerini www.sigma-aldrich.com ve / veya
faturanin ve ordinonun arkasinda bulabilirsiniz.
2020. Her hakki sakhdir. Sigma-Aldrich Co. LLC. Sirketi, sadece kurum ici amaglarla
kullanilmak kaydiyla sinirsiz sayida baskili gikti seklinde gogaltilmasina izin vermektedir.
Markalamamizi degistirdigimizden dolayi, bu dokiimanin Ustbilgi ve/veya altbilgisindeki
markalama gecici bir slire icin, satin alinan Uriinle gorsel olarak uyusmayabilir. Bununla
birlikte, dokiimanda yer alan Grdnle ilgili bilgilerin tima ayni kalmakta ve siparis edilen
drdnle uyusmaktadir. Daha fazla bilgi almak icin litfen su adresten iletisime geciniz:
misbranding@sial.com.

GBF hazirlayicisinin adi: Sibel Tekiner
Iletisim Bilgileri: lifescienceturkey@merckgroup.com
Yeterlilik Belge Tarihi ve Numarasi: 06.08.2018 KDU-A-0-0018
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