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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayl, ,,Kimyasallarin Kaydi,

Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Bask: tarihi: 03.08.2018 Kagcinci Diizenleme Oldugu 3 Yeniden diizenleme tarihi: 23.09.2016

Boliim 1: Maddenin/karisumin ve sirketin/dagiticinin tanimi

- 1.1 Madde/Karisun kimligi

- Ticari adi: GC Essentia Light and Dark Enamel, Opalescent Modifier
- 1.2 Maddenin veya karisinun ilgili tanimlanmus kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlart
Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- Maddenin Kullanimi / Hazirlanmasi Dis¢ilik teknigi icin yardimci maddeler

- 1.3 Giivenlik bilgi formu saglayicisinin detaylari
- Uretici / Teslimat yapan:

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds @ gc.dental

- Giivenlik hakkinda bilgiler veren kesim: Regulatory affairs
- 1.4 Acil telefon numarast 0312 433 70 01 or 0 800 314 7900 or 0312 458 21 92

Boliim 2: Zararlarin tanimi

- 2.1 Madde veya karisinun sutmiflandiridmast
- Diizenlemeye gore siniflandirma (EC) No 1272/2008
Exempt from requirements - product regulated as a medical device or an in vitro diagnostic medical device.

Eye Irrit. 2 H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.
Skin Sens. 1 H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

- 2.2 Etiket bilgileri

- Yonetmelik (EC) No 1272/2008'e gore etiketleme
Gereksinimlerden Muaf- Bir tibbi cihaz veya bir in vitro ( viicut disinda kullanilan) t1bbi tani cihazi olarak
diizenlenmis iiriin.
Uriin SEA yonetmeligine gore simiflandirilnus ve etiketlenmistir.

- Zararllik Isaretleri

GHSO07

- Uyart Kelimesi Dikkat

- Etiketlendirme icin tehlikeyi belirleyici bilesenler:
2,2" Etilen dioksietil dimetakrilat
(1-metil Etiliden)bis [4, I-fenilenoksi (2-hidroksi-3,1-propanedil)] bis metaktilat
7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4, 13-diokso-3, 14-dioksa-35, 1 2-diazahekzadekan- 1,16-dil bismetakrilat
1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin-polimer ile formaldehit
- Zararlilik Ifadesi
H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.

(Devamui sayfa 2 'da)
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H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

- Onlem Ifadesi
P261 Tozunu/dumanini/gaziny/sisini/buharmni/spreyini solumaktan kaginin.
P272 Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina ¢cikarmayin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu gozliik/koruyucu maske kullanin.

P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmast
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.
P333+P313 Ciltte tahris veya kasintt soz konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.
P501 Icerigi/kabt yerel/bolgesel/ulusal/uluslararast mevzuata uygun sekilde bertaraf edin.
- 2.3 Diger zararlar
- PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuglari
- PBT: Uygulanamaz.
- vPvB: Uygulanamaz.

Boliim 3: Bilesimi/lcindekiler hakkinda bilgi

- 3.2 Karisumlar
- Tarifi:

Sadece 1907/2006 regulasyonunun EK II dogrultusunda bahsedilmesi gerekli maddeler listenmistir. Mevcut
olabilecek diger maddeler hakkindaki bilgiler talep iizerine temin edilebilir.

- Intiva ettigi tehlikeli maddeler:

CAS: 41637-38-1 |4,4' esterlesme iiriinleri - izopropilidenedifenol, etoksillesmis ve 2-metilprop-2-| %10-<25
enoik asit

Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 109-16-0 2,2" Etilen dioksietil dimetakrilat %2,5-<5

EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317

CAS: 72869-86-4 7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5, 12-diazahekzadekan-| %I1-<2,5
EINECS: 276-957-5 | 1,16-dil bismetakrilat

Skin Sens. 1, H317
CAS: 1565-94-2 (1-metil Etiliden)bis [4,1-fenilenoksi (2-hidroksi-3,1-propanedil)] bis| %Il-<2,5
EINECS: 216-367-7 | metaktilat

Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317

CAS: 9003-08-1 |1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin-polimer ile formaldehit | %0,2-<0,5
Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol %0,1-<0,2

EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
- Ek uyariar: belirtilmis olan tehlike isaretlerinin metnini Boliim 16'dan aliniz

Boliim 4: Ilk yardim onlemleri

- 4.1 Ik yardim onlemlerinin tanitimi
- Genel uyariar:
Uriiniin bulasmus oldugu giyim egyalarint derhal uzaklagtirmniz.

Sikdyetlerin devanu halinde doktora bagvurunuz.
(Devamui sayfa 3 'da)
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- Teneffiis ettikten sonra:
Temiz hava almasi saglanmali, gerekirse nefes yardimi yapimali, sicak tutulmali. Sikdyetlerin devami halinde
doktora bagvurulmalidir.
Kazazedeyi temiz havaya ¢ikararak sakin bir yere birakiniz.
- Cilde temas ettikten sonra:
Derhal su ve sabunla yikayarak iyice durulaymniz.
Doktor tedavisini saglaymniz.
Devam eden cilt tahrisi halinde doktora gidiniz.
- Gozlere temas ettikten sonra:
Yaralanmamus gozii koruyunuz.
Gozleri, gozkapaklart acik bir sekilde birkag dakika siireyle akan suyun altina tutunuz ve doktora basvurunuz.
- Yuttuktan sonra:
Agzini ¢alkalaymmiz ve bolca su igiriniz.
Sikayetlerin devami halinde doktora bagvurunuz.
- 4.2 Akut ve sonradan goriilen en onemli belirtiler ve etkiler Alerjik belirtiler
- 4.3 Acil tibbi miidahale ve ozel tedavi geregi icin isaretler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 5: Yanginla miicadele onlemleri

- 5.1 Yangin sondiiriiciiler

- Elverisli sondiiriicii maddeler:
CO2, sondiirme tozu ya da piiskiirtme su. Daha biiyiik yanginlarla piiskiirtme su ve alkole mukavim kopiikle
miicadele ediniz.
Yangin sondiirme onlemlerini cevreye uydurunuz.

- Giivenlik acisindan elverisli olmayan sondiiriicii maddeler: Sikma su

- 5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan ozel zararlar
Agirt isitnma ya da yangin hallerinde zehirli gazlar olusturabilir.

- 5.3 Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler

- Ozel koruyucu techizat: Cevre havasina bagimli olmayan nefes koruyucu takiniz.

- Diger bilgiler
Yangin artiklari ve icinde zararli maddeler bulunan sondiirme suyu resmi makamlarin talimatnameleri geregince
tasfiye edilmelidir.

Boliim 6: Kaza sonucu yayima onlemleri

- 6.1 Kigisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plan:
Sahislart giivenli bir yere gotiiriiniiz.
Toz olusmasindan kaciminiz.
Gozlerinize ve cildinize degmesinden kagininiz.
Kisisel koruyucu giyim giyiniz.
- 6.2 Cevresel énlemler
Kanalizasyona ve sulara karigmasini onleyiniz.
Sulara ya da kanalizasyona karismast halinde yetkili resmi makamlara haber veriniz.
Yeraltina/topraga karismasini onleyiniz.
Topragin igcine akmast halinde yetkili resmi makamlara haber veriniz.
- 6.3 Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontem ve malzemeler
Mekanik olarak toplayiniz.
Toz olusmasini onleyiniz.

Toplanan malzemeyi yonetmeliklere gore tasfiye ediniz.
(Devamui sayfa 4 'da)
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- 6.4 Diger boliimlere atiflar
Giivenli kullanim ile ilgili bilgileri 7. boliimden aliniz.
Kisisel koruyucu techizat ile ilgili bilgileri 8. boliimden aliniz.
Tasfiye ile ilgili bilgileri 13. boliimden aliniz.

Boliim 7: Ellecleme ve depolama

- 7.1 Giivenli ellecleme icin onlemler
Toz olusmasini onleyiniz.
Olusmast onlenemeyen tozlar diizenli olarak alinmalidir.
Gozlerinize ve cildinize degmesinden kagininiz.
- Yangin ve patlamadan korunmak icin uyarilar: Toz havayla patlayabilen bir karisim olusturabilir.

- 7.2 Birlikte bulunmamas: gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullar

- Depolama:

- Depolarda ve kaplarda aranan ozellikler: Yalniz acilmamus orjinal ambalajda (kapta) muhafaza ediniz.
- Birarada depolama ile ilgili uyarilar: Gida maddelerinden ayrt muhafaza ediniz.

- Depolama sartlar ile ilgili diger bilgiler: Yoktur.

- 7.3 Belirli son kullanimlar Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 8: Maruz kalma kontrolii/kisisel korunma

- Teknik tesisatlarin sekillendirilmesi ile ilgili ek bilgiler: Baska bilgi yoktur, madde 7 'den bakiniz.

- 8.1 Kontrol parametreleri

- Calisma yeri ile ilgili, kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan bilesenler:
Uriin, calisilan mahal ile ilgili ve kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan maddeleri 6nemli miktarda ihtiva
etmemektedir.

- DNEL-degerleri
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol
Ciltten | DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Nefesle | DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
- Ek uyarilar: Diizenlendigi tarihte gegerli listeler esas alinmustir.

- 8.2 Maruz kalma kontrolii
- Kigisel koruyucu techizat:
- Genel koruyucu ve sthhi onlemler:
Kimyevi maddelerle ¢calisilirken gegerli ihtiyati onlemler dikkate alinmaldur.
Tozu/Dumani/Sisi teneffiis etmeyiniz.
Gozlerinize ve cildinize degmesinden kagininiz.
Molalardan 6nce ve mesai sonunda ellerinizi ytkayiniz.
Kirlenmis, stvi bulasmis giyim esyalarini derhal ¢ikartiniz.
- Nefes koruyucu énlemler: Nefes koruyucu tavsiye olunur.
- Elleri koruyucu:

AT

Koruyucu eldivenler

(Devamui sayfa 5 'da)
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- Eldiven malzemesi
Uygun eldivenin seciminde yalniz imalat malzemesi degil, aynt zamanda diger kalite ozellikleri de dikkate
alinmalidir ve bunlar imalat¢idan imalat¢iya degisiklik gostermektedir. Her iiriin bir¢ok malzemenin
birlesiminden meydana geldigi icin eldivenlerin dayanikliligi 6nceden hesaplanamamaktadir ve dolayisi ile her
eldiven kullanilmadan once kontrole tabi tutulmalidur.
- Eldiven malzemesine niifuz etme siiresi

Kesin delinme (asinma) siiresi eldiven imalatcisindan ogrenilmeli ve bu siirelere riayet edilmelidir.

- Gozleri koruyucu:

Kenarlari tam kapatan koruyucu gozliik

Boliim 9: Fiziksel ve kimyasal ozellikler

- 9.1 Temel fiziksel ve kimyasal ozellikler hakkinda bilgi

- Genel bilgiler
- Goriiniim
Bicim: Toz
Renk: Actk bej rengi
- Koku: Alkol gibi
- Koku egigi Belirli degil.
- pH - degeri: Uygulanamaz.
- Durum degisikligi
Erime noktasi/donma noktasi Belirlenmemistir.

Itk kaynama noktast ve kaynama aralig Belirlenmemistir.

- Parlama noktast Uygulanamaz.

- Alevlenirlik (kati, gaz) Belirli degil.

- Tutusma 1sis: Belirlenmemistir.
- Bozunma sicaklig Belirli degil.

- Kendiliginden tutusma sicaklig

Uriin kendiliginden tutusmaz niteliktedir.

- Patlayict ozellikler Uriiniin patlama tehlikesi yoktur.
- Patlama sumirlaru:
Alt: Belirli degil.
Ust: Belirli degil.
- Buhar basincu: Uygulanamaz.
- Yogunluk 20 °C'de: 1,9 g/cm?
- Bagil yogunluk Belirli degil.
- Buhar yogunlugu Uygulanamaz.
- Buharlasma iz Uygulanamaz.
- Coziilme kabiliyeti / karisma kabiliyeti
suyla: Coziilmez.

(Devamui sayfa 6 'da)
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- Dagilim katsayisi: n-oktanol/su Belirli degil.
- Akiskanhk
Dinamik: Uygulanamaz.
Kinematik: Uygulanamaz.
- Coziicii madde orani:
Organik ¢oziicii madde: %0,0
- 9.2 Diger bilgiler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 10: Kararlilik ve tepkime

- 10.1 Tepkime Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- 10.2 Kimyasal kararlilik

- Termik ayrisma / kacinilmasi gereken sartlar: Usuliine uygun sekilde kullanildiginda ayrisma olmaz.
- 10.3 Zararh reaksiyon olasiligr Tehlikeli reaksiyonlari duyulmanugstir.

- 10.4 Kacinilmast gereken durumlar Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- 10.5 Uyumsuz malzemeler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- 10.6 Zararl bozunma iiriinleri Ayrisimda olusan tehlikeli iiriinler duyulmanugtir.

Boliim 11: Toksikolojik bilgiler

- 11.1 Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi
- Akut toksisite Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

- Stmiflandwrma icin 6nemli olan LD/LCS50 - degerleri (toksikolojik deney degerleri)
72869-86-4 7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazahekzadekan-1,16-dil bismetakrilat
Agizdan ‘LD50 > 5000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol
Agizdan ‘LDSO > 6000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

- Asli tahrig edici etkisi:

- Cilt astnmasi/tahrisi Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

- Ciddi giz hasarlari/tahrisi
Ciddi goz tahrisine yol agar.

- Solunum yollari veya cilt hassaslagmast
Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

- Asagidaki gruplarin potansiyel etkilerine dair bilgiler:

- Tekrar eden alumlarda zehirlilik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- CMR-etkileri (kanser iiretici, irsiyet degistirici ve iiremeyi tehdit edici etki)

Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- Esey hiicre mutajenitesi Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

- Kanserojenite Mevcut bilgilere gore, suniflandirma kriterlerini karsilamamaktadur.

- Ureme sistemi toksisitesi Mevcut bilgilere gore, siiflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

- BHOT - tek maruz kalma Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

- BHOT - tekrarli maruz kalma Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
(Devamui sayfa 7 'da)
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- Aspirasyon zarart Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

Boliim 12: Ekolojik bilgiler

- 12.1 Toksisite
- Su toksisitesi:
72869-86-4 7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazahekzadekan-1,16-dil bismetakrilat
EC50/48h (statik) ‘ > 1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol
EC50/48h (statik)| 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.3 Biyobirikim potansiyeli Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.4 Toprakta hareketlilik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- Diger okolojik uyardar:
- Genel uyardar:
Suyu tehdit sinifi 3 (): suyu ¢ok tehdit edicidir
Az miktarlarda olsa bile yeralti suyuna, duran ve akan sulara ve kanalizasyona ulagmasint onleyiniz.
En ciizi miktarlarin bile yeraltina akmast halinde i¢cme suyunu tehdit eder.
- 12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclar
- PBT: Uygulanamaz.
- vPvB: Uygulanamaz.
- 12.6 Diger olumsuz etkiler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 13: Bertaraf etme bilgileri

- 13.1 Atik isleme yontemleri
- Tavsiye: Ev ¢opiiyle beraber tasfiye edilmesi yasaktir. Kanalizasyona ulasmasini onleyiniz.
- Atik listesi

180000 |INSAN VE HAYVAN SAGLIGI VE/VEYA BU 'K'ON'ULARDAKI' ARASTIRMALARDAN
KAYNAKLANAN ATIKLAR (DOGRUDAN SAGLIGA ILISKIN OLMAYAN MUTFAK VE RESTORAN
ATIKLARI HARIC)

18 01 00 |Insanlarda Dogum, Teshis, Tedavi ya da Hastalik Onleme Calismalarindan Kaynaklanan Atiklar

18 01 06* | Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar

- Temizlenmemis ambalajlar:
- Tavsiye: Tasfiyesi resmi makamlarin yonetmeliklerine gore yapilir.

Boliim 14: Tasimacilik bilgisi

- 14.1 UN Numaras

-ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmustir
- 14.2 UN uygun tasimacilik ismi

-ADR, ADN, IMDG, IATA kalkmustir

(Devamu sayfa 8 'da)
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- 14.3 Tasimacilik zararlar
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- sinifi kalkmustir
- 14.4 Ambalaj grubu
-ADR, IMDG, IATA kalknmugtir
- 14.5 Cevresel zararlar
- Marine pollutant: Hayir
- 14.6 Kullamicular icin ozel onlemler Uygulanamaz.
- 14.7 MARPOL 73/78 EK II ve IBC Koduna gore Toplu
Tasimacilik Uygulanamaz.
- UN "Model Diizenleme'': kalknmugtir

Boliim 15: Mevzuat bilgisi

- 15.2 Kimyasal giivenlik degerlendirmesi: Bir Kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapilmanugstir.

Boliim 16: Diger bilgiler

- Onemli terkipleri
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
H318 Ciddi goz hasarina yol agar.
H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.
H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.
H410 Sucul ortamda uzun siire kalici, ¢ok toksik etki.
H413 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki yapabilir.
- Diizenlemeye gore suniflandirma (EC) No 1272/2008 Hesaplama Metodu

- Veri pusulasini diizenleyen boliim: Regulatory affairs
- Basvurulacak kigi ya da yer: msds@ gc.dental

- Kisaltmalar ve:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Eye Dam. 1: Ciddi goz hasari/goz tahrisi — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Ciddi goz hasari/goz tahrisi — Kategori 2
Skin Sens. 1: Cilt hassaslastiriciligi — Kategori 1
STOT SE 3: Belirli hedef organ toksisitesi (tek maruz kalma) — Kategori 3
Agquatic Acute 1: Sucul ortam igin zararli - akut sucul zararlilik — Kategori 1
Agquatic Chronic 1: Sucul ortam igin zararli - uzun siireli sucul zararlilik — Kategori 1
(Devamui sayfa 9 'da)
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Giivenlik bilgi formu
23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayl, ,,Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmistir

Bask: tarihi: 03.08.2018 Kagcinci Diizenleme Oldugu 3 Yeniden diizenleme tarihi: 23.09.2016

Ticari adi: GC Essentia Light and Dark Enamel, Opalescent Modifier

(Sayfa 8 'nin devami)
Agquatic Chronic 4: Sucul ortam igin zararli - uzun siireli sucul zararlilik — Kategori 4

- Kaynaklar
e ECHA (http://echa.europa.eu/)
e EnviChem (www.echemportal.org)

- * Bundan onceki basuna gore degistirilmis olan veriler
Bu versiyon onceki tiim versiyonlarin yerini alir.
Feragatname: Bu belgede yer alan bilgilerin dogru ve eksiksiz olduguna inanilmaktadir. Ancak, tiim beyanlar,
tavsiyeler veya oneriler acik veya zimni hichbir giivence, taahhiit veya garanti olmaksizin verilmektedir. Bu
nedenle, bu belgedeki bilgilerin tam veya dogru olduguna dair herhangi bir garanti verilmemis veya zimnen boyle
bir ifade kullanilmamistir. Bu baglamda, bu bilgilerin veya burada belirtilen iiriinlerin kullanimu ile ilgili hicbir
sorumluluk kabul edilmeyecektir. Bu riskler tamamen alici/kullanici tarafindan iistlenilmektedir. Ayrica, bu
belgede yer alan bilgiler onceden haber verilmeksizin degistirilebilir. Herhangi bir siipheye mahal vermemek
agisindan, bu belgede belirtilen hicbir ifade kendi ihmalimizden kaynaklanan oliim veya yaralanma ya da yalan
beyanla ilgili sorumlulugumuzu ortadan kaldirmaz veya azaltmaz.
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