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” 1. Identyfikacja substancji/preparatu oraz producenta/importera lub dystrybutora

Identyfikacja preparatu

Nazwa handlowa: Hydrogum

Inne nazwy: masa alginatowa Hydrogum, Alginat, masa wyciskowa Hydrogum.

Wzér chemiczny: nie dotyczy

Zastosowanie preparatu: monochromatyczna, alginatowa masa wyciskowa. Stosowany do pobierania wyciskéw
przy wykonywaniu protez czeSciowych osiadajgcych i szkieletowych.. Preparat przeznaczony wyfgcznie do uzytku
profesjonalnego w gabinetach dentystycznych i pracowniach techniczno-dentystycznych. Wyréb medyczny wg
Dyrektywy 93/42/EEC.

Identyfikacja producenta

Nazwa i adres producenta: ZHERMACK S.p.A. via Bovazecchino, 100-45021 Badia Polesine (RO) WLOCHY
Numer telefonu: +39 0425 597611;

Numer faxu: +39 0425 53596;

E-mail: info@zhermack.com

Telefon alarmowy: +39 0425 597611

Dystrybutor:

Nazwa i adres firmy: Zhermapol Sp. z 0.0; 02-981 Warszawa ul. Augustéwka 14
Numer Regon: 002028511

Numer telefonu: +48 22 858 82 72;

Numer faxu: +48 22 642 07 14;

E-mail: biuro@zhermapol.pl

Telefon alarmowy: +48 602 738 510

Osoba odpowiedzialna za opracowanie karty charakterystyki: Andrzej Ceglinski,
E-mail: andrzej.ceglinski@zhermapol.pl

| 2. 1dentyfikacja zagrozeri

Preparat nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny.
Nie napotkano szczegéinych zagrozen podczas normalnego stosowania produktu.

H 3. Skiad i informacja o skfadnikach niebezpiecznych

. Nr Symbole | Zwroty R wskazujace
0 A
Nazwa substancji & Nr. WE Nr. CAS indeksowy zagrozen rodzaj zagrozenia
Fluorotytanian potasu 3>C>1 - 16919-27-0 - - R20/21-25

H 4. Pierwsza pomoc

Po wdychaniu: przewietrzy¢ pomieszczenie

Po kontakcie z oczami: ptukac¢ oczy duzg ilo$cig wody przez co najmniej 10 minut przy otwartych powiekach.

Po kontakcie ze skora: Nie powoduje podrazniern podczas normalnego uzytkowania. Miejsce kontaktu umyc
doktadnie wodg z mydtem.

Po potknieciu: Spozycie niewielkich iloSci nie jest szkodliwe. Przy wiekszych iloSciach skonsultowac sie z lekarzem
W Srodowisku pracy musza by¢ dostepne: Srodki do przemywania oczu, lekka odziez, rekawice i okulary
ochronne.

H 5. Postepowanie w przypadku pozaru

Szczegdlne zagrozenia: podczas spalania powstajg toksyczne gazy. Unika¢ wdychania dymow.

Odpowiednie srodki gasnicze: woda, piany, proszki gasnicze, dwutlenek wegla.

Niebezpieczne srodki gasnicze: brak

Srodki ochrony indywidualnej dla strazakéw: stosowac niezalezny aparat oddechowy i petne ubranie ochronne.

H 6. Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

Srodki ochrony osobistej: ubranie ochronne, rekawice ochronne, okulary ochronne lub ochrona twarzy.
Postepowanie przy wycieku: nie wdycha¢ pytéw. Zbiera¢ mechanicznie do pojemnika na odpady. Usuwac jako
odpad niezagrazajgcy Srodowisku zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do $rodowiska: brak danych
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H 7. Postepowanie z preparatem i jego magazynowanie

Postepowanie z preparatem: Unika¢ wdychania pyfu. Unika¢ kontaktu z drogami oddechowymi, skorg i oczami.
Nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z preparatem.

Magazynowanie: Przechowywa¢ w suchych i dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Otwarte opakowanie
przechowywac w szczelnie zamknietych pojemnikach.

Specyficzne zastosowania: pobierania wyciskow przy uzupetnianiu ubytkéw zebowych w gabinetach
dentystycznych. Preparat przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego w gabinetach dentystycznych. Wyrob
medyczny wg Dyrektywy 93/42/EEC.

H 8. Kontrola narazenia i Srodki ochrony indywidualnej

Stosowane $rodki ochrony osobistej powinny spetnia¢ wymagania Rozporzadzenia Ministra Gospodarki z dnia 21
grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagarn dla srodkow ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259, poz. 2173)

Ogdlne srodki ochrony: zapewnic odpowiednig wentylacje w miejscach gdzie produkt jest przechowywany i/lub
przetwarzany.

Ochrona drég oddechowych: nie jest wymagana podczas pracy z preparatem.

Ochrona oczu: nie jest wymagana podczas pracy z preparatem.

Ochrona rak: nie jest wymagana podczas pracy z preparatem.

Informacje na temat instalacji technicznej: wentylacja pomieszczenia.

Inne wyposazenie ochronne: ubranie ochronne, fartuch ochronny.

Kontrola narazenia:
Wartosci dopuszczalnych stezen: (Rozp. MIPS z 29 listopada 2002 r.: Dz. U. Nr 217, poz1833, zm. Rozp. MGIP z
10 pazdziernika 2005 r.; Dz. U. Nr 212 poz. 1769, zm. Rozp. MIPS z 30 sierpnia 2007 r.; Dz. U. Nr. 161, poz 1142)

NDS NDSCh NDSP

Nazwa substancji Nr. CAS (mg/m?) (mg/m®) (mg/m®)

UWAGA: Pracodawca jest zobowigzany zapewnic, aby stosowane S$rodki ochrony indywidualnej oraz odziez
posiadaty wiasciwosci ochronne i uzytkowe oraz zapewni¢ odpowiednie ich pranie, konserwacje, naprawe i
odkazanie.

Zalecane badania wstepne i okresowe pracownikéw nalezy przeprowadza¢ zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 30 maja 1996 r. w sprawie przeprowadzania badan lekarskich pracownikow,
zakresu profilaktycznej opieki zdrowotnej nad pracownikami oraz orzeczen lekarskich wydanych dla celow
przewidzianych w Kodeksie Pracy (Dz. U. Nr 69/1996r. poz 332 ze zmianami Dz. U. Nr 37/2001r. poz. 451)

H 9. Wilasciwosci fizykochemiczne

Postac¢ i zapach: Zielony, drobnokrystaliczny proszek o mietowym zapachu.
Wskaznik PH: nie dotyczy

Temperatura wrzenia: nie dotyczy

Temperatura topnienia: Nie okreslona

Temperatura zapfonu: nie dotyczy

Temperatura samozapfonu: nie dotyczy

Granice wybuchowosci:

Gorna: nie dotyczy

Dolna: nie dotyczy

Preznos¢ par: nie dotyczy

Gestosc: brak danych

Rozpuszczalnosé

w wodzie: nierozpuszczalny, Kontakt z wodg powoduje powstawanie elastycznego produktu.
w rozp. organicznych: brak danych

Wspoiczynnik podziatu n-oktanol/woda: brak danych

H 10. Stabilnos¢ i reaktywnosé

Stabilnosé: Preparat stabilny w warunkach normalnych.
Warunki i materialy, ktorych nalezy unikac¢: brak danych
Niebezpieczne produkty rozkfadu: brak danych.
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H 11. Informacje toksykologiczne::

Ostra toksycznos$¢ po spozyciu: produkt przebadany w proporcjach mieszania 2:1 (tak jak w normalnych
warunkach uzytkowania) nie wykazuje toksycznego oddziatywania na fibroblasty ludzkie L929.

Podane ponizej informacje toksykologiczne odnoszg sie do gtdwnych sktadnikow preparatu.

Ostra toksycznosé¢ po spozyciu: Ostre oddziatywanie sktadnikéw fluorowych moze powodowac zapalenia uktadu
pokarmowego.

Ostra toksycznos¢ przy wdychaniu: W przypadku wdychania pytow moze wystapi¢ podraznienie bton $luzowych.
Oddzialywanie draznigce na skore: Praktycznie nie stanowi zagrozenia. U osob wrazliwych na sktadniki mozliwe
Jest wystepowanie zaczerwienienia i swedzenie skéry w migjscu kontaktu.

Oddzialywanie draznigce na oczy: moze powodowaC mechaniczne podraznienia przy zaproszeniu. Ktucie i
pieczenie oczu po zaprészeniu, charakterystyczne dla drobnokrystalicznych substancji obcych.

Unikac kontaktu preparatu z oczami i skérg, oraz nie wdychac pytu.

H 12. Informacje ekologiczne

Biodegradacja: brak danych

Toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego: Produkt nierozpuszczalny w wodzie, Kontakt z wodg powoduje powstawanie
elastycznego produktu.

Nie dopuszczac do przedostania sie preparatu do gleb, wod oraz Sciekéw.

H 13. Postepowanie z odpadami

Nalezy przestrzegac przepiséw ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r o odpadach (Dz. U. 2001, Nr 62, poz. 628 z
pozniejszymi zmianami Dz. U. 2002 Nr 41, poz. 365; Nr 113, poz. 984 i Nr 199, poz. 1671)oraz przepiséw ustawy z
dnia 11 maja 2001r o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz. U. 2001 Nr63. poz. 638 z pdzniejszymi
Zmianami).

Niezuzyty preparat nie stanowi odpadu niebezpiecznego. Opakowania i preparat mogq by¢ usuwane przez firme
uprawniong do odbioru odpadow.

Kod odpadu: wg Rozporzadzenia MS z dnia 27 wrze$nia 2001 r w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. 2001 Nr 112,
poz. 1206)

Niezuzyty materiat oraz opakowania:

20 03 01 Niesegregowane (zmieszane) odpady komunalne

H 14. Informacje o transporcie

Nazwa wysytkowa: Hydrogum

Klasa niebezpieczenstwa w transporcie ADR (drogowy), RID (kolejowy), ICAO/IATA (lotniczy), IMDG (morski):
nie podlega

Grupa opakowania: bez ograniczen

Numer UN: nie dotyczy.

Numer rozpoznawczy zagrozenia: nie dotyczy

H 15. Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Wykorzystane przepisy prawne:

a) Ustawa z dnia 11 stycznia 2001 roku o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. 01.11 poz 84, z
poézniejszymi zmianami

b) Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzes$nia 2005 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz
Z ich klasyfikacjg i oznakowaniem (Dz. U. 05.201.1675, z p6Znigjszymi zmianami)

¢) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie karty charakterystyki (Dz. U.
07.215.1588)

d) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 wrze$nia 2003 r. w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substancji i
preparatéw chemicznych (Dz. U. 03.171.1666) oraz Rozporzgdzenie Ministra Ministra Zdrowia z dnia 29
pazdziernika 2004 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie kryteriow | sposobu klasyfikacji substancji i
preparatéw chemicznych (Dz. U. 04.243.2440)

e) Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 27 wrzeénia 2001 w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. Nr. 112,
poz1206)

f) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2003 r. w sprawie dokonywania oceny ryzyka dla zdrowia
cztowieka i dla Srodowiska stwarzanego przez substancje chemiczne (Dz. U. 03.52.467)

0) Rozporzadzenie Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca 2004 r. w sprawie ograniczen, zakupow lub warunkow
produkcji, obrotu lub stosowania substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych oraz zawierajgcych
ich produktéw (Dz. U. 04.168.1762, wraz z pOZniejszymi zmianami)
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h) Dyrektywy Rady Europy nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczaca wyroboéw medycznych, Dziennik
urzedowy Unii Europejskiej L169 z dnia 12 lipca 1993 r.

i) Ustawa Sejmu RP z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych. (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z pdzniejszymi
zmianami Dz. U. 2005 r. Nr 64, poz. 565.

Oznakowanie opakowan zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 wrze$nia 2003 r. w sprawie
oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych (Dz. U. 03.173.1679 ze zmianami
Dz. U. 2004.260.2595)

Znaki ostrzegawcze i symbole: nie dotyczy
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (R): nie dotyczy
Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania (S): nie dotyczy

Wyréob medyczny oznakowany znakiem CE zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC

H 16. Inne informacje

Niniejsza karta charakterystyki zostata sporzgdzona na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie karty charakterystyki (Dz. U. 07.215.1588)

Dane umieszczone w karcie charakterystyki odnoszg sie wytgcznie do wskazanych w punkcie 1 preparatéw oraz ich
zastosowan. Zostaty opracowane na podstawie karty charakterystyki preparatu dostarczonej przez producenta
preparatu. Zostaty zebrane pod katem wymagan bezpieczenstwa i nie stanowig gwarancji wtasciwosci produktow,
ktorych dotyczag.

W przypadku, gdy zastosowanie preparatu jest inne niz wskazane w punkcie 1, odpowiedzialno$¢ za bezpieczne
stosowanie preparatu spada na uZzytkownika. Proponuje sie osobom korzystajagcym z powyzszych informacji
przeprowadzenie wfasnej oceny, czy przedstawione informacje sq odpowiednie i wystarczajgce dla ich zastosowan
preparatow.

Pracodawca jest zobowigzany do poinformowania wszystkich pracownikow, ktorzy z racji wykonywania zawodu majg
kontakt z preparatem o zagrozeniach i Srodkach ochrony osobistej wymienionych w niniejszej karcie charakterystyki.

Wykaz zwrotéw R:
R 20/21 Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze skora.
R 25 Dziata toksycznie po potknigeciu.



